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 خدا نام به

 ايران استاندارد سازمان ملي با آشنايي

و  اسکتاندارد  مؤسسکۀ  مقکررات  و قکوانی   اصکح   قکانون  3مکاد   یک   بند موجب به ایران صنعتی یقاتتحق و استاندارد مؤسسۀ

اسکتاندارداا    نشکر  و تکدوی   تعیی ، وظیفه که است کشور رسمی مرجع تنها 1331 ماه بهم  مصوب ایران، صنعتی تحقیقات

 .دارد عهده به را ملی )رسمی( ایران

بکه   92/6/29 مورخ ادار  عالی شورا  جلسه دومی  و پنجاه و یکصد موجب به ایران تیصنع تحقیقات و استاندارد موسسه نام

 جهت اجرا ابحغ شده است. 33333/996ایران تغییر و طی نامه شماره  سازمان ملی استاندارد

مؤسسکات   و مراکک   نظران صاحب *کارشناسان مؤسسه از مرکب فنی اا کمیسیون در مختلف اا  حوزه در استاندارد تدوی 

تولیکد ،   به شکرایط  توجه با و ملی مصالح با امگام وکوششی شود می انجام مرتبط و آگاه اقتصاد  و تولید  پژواشی، علمی،

کننکدگان،  مصکر   تولیدکننکدگان،  شکام   نفکع،  و حک   صکاحبان  منصکفانۀ  و آگااانکه  مشکارکت  از ککه  اسکت  تجار  و فناور 

نکوی   پکی   .شکود  می حاص  دولتی غیر و دولتی اا سازمان نهاداا، تخصصی، و  علمی مراک  کنندگان، وارد و صادرکنندگان

از  پک   و شکود مکی  ارسکا   مربکو   فنکی  اا  کمیسیون اعضا  و نفع ذ  مراجع به نظرخواای برا  ایران ملی استاندارداا 

ایکران   رسمی() ملی استاندارد عنوان به تصویب صورت در و طر  رشته آن با مرتبط ملی کمیتۀ در پیشنهاداا و نظراا دریافت

 .شود می منتشر و چاپ

کننکد   مکی  تهیکه  شکده  تعیکی   ضکوابط  رعایت با نی  ذیصح  و مندعحقه اا سازمان و مؤسسات که استاندارداایی نوی  پی 

بکدی  ترتیکب،    .شکود  مکی  منتشکر  و چکاپ  ایکران  ملکی  اسکتاندارد  عنکوان  بکه  تصویب، درصورت و بررسی و طر  ملی درکمیتۀ

ملکی   کمیتکۀ  در و تکدوی   3 شکمار   ایکران  ملکی  اسکتاندارد  در شده نوشته مفاد اساس بر که شود می تلقی ملی استاندارداایی

 .باشد رسیده تصویب به دادمی تشکی  استاندارد سازمان که مربو  استاندارد

المللی الکتروتکنی   بی  یسیونکم (ISO) 1استاندارد المللی بی  سازمان اصلی اعضا  از ایران سازمان ملی استاندارد
9

(IEC) 3 قانونی شناسی اندازه المللی بی  سازمان و(OIML) 4رابط تنها به عنوان و است
کدک   کمیسیون 

3غذایی
(CAC) اا  نیازمند  و کلی شرایط به توجه ضم  ایران ملی استاندارداا  تدوی  در .کند می فعالیت کشور در

 .شودمی گیر بهره المللیبی  استاندارداا  و جهان صنعتی و فنی علمی، اا پیشرفت آخری  از کشور، خاص

 سحمت کنندگان، حفظمصر  از حمایت برا  قانون، در شده بینیپی  موازی  رعایت با تواند می ایران سازمان ملی استاندارد

 از اجکرا  بعضکی   اقتصکاد ،  و محیطکی  زیسکت  مححظکات  و محصکوتت  کیفیت از اطمینان حصو  عمومی، و فرد  ایمنی و

 استاندارد، اجبکار   عالی شورا  تصویب با وارداتی، اقحم یا/ و کشور داخ  تولید  محصوتت برا  را ایران ملی استاندارداا 

و  صکادراتی  کاتاکا   اسکتاندارد  اجکرا   کشکور،  محصکوتت  بکرا   المللی بی  بازاراا  حفظ منظور به تواند می سازمان . نماید

 فعکا   مؤسسات و ااسازمان خدمات از کنندگان استفاده به بخشیدن اطمینان برا  امچنی  نماید.  اجبار  را آن  بنددرجه

 اا آزمایشگاه محیطی،زیست مدیریت و کیفیت مدیریت اا سیستم صدورگواای و ممی   بازرسی، آموزش، مشاوره، در زمینۀ

 نظکام  ضکوابط  اسکاس  بکر  را مؤسسات و ااسازمان گونه ای  استاندارد ۀمؤسس ،سنج  وسای  کالیبراسیون )واسنجی( و مراک 

 ااآن عملکرد بر و اعطا اا آن به صححیت تائید گوااینامۀ تزم، شرایط احراز صورت در و کند می ارزیابی ایران صححیت تائید

 انجکام  و گرانبهکا  فلک ات  عیکار  تعیی  ،سنج  وسای  کالیبراسیون )واسنجی( یکااا، المللی بی  دستگاه ترویج .کند نظارت می

 .است سازمان ای  وظایف دیگر از ایران ملی استاندارداا  سطح ارتقا  برا  تحقیقات کاربرد 

 

                                                 
 

1-International organization for Standardization 

2-International Electro technical Commission 

3-International Organization for Legal Metrology (Organization International de Metrologie Legale)  

4-Contact point 

5-Codex Alimentarius Commission 
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 پیش گفتار

اا  پای  گلوک  خون برا  خودآزمایی در سیستم  - تنیبروناا  آزمون تشخیصی سیستم "داستاندار

  در و تدوی  شده و هیهت  مربو فنی  اا درکمیسیون آن نوی پی  که"ال امات -کنتر  دیابت ملیتوس 

 تصویب مورد 4/19/29  مورخ مهندسی پ شکیاستاندارد  ملی ۀکمیت هیاجحس چهار صد و سی و سومی 

 ایران، استانداردسازمان ملی مقررات  و قوانی  اصح  قانون 3  ماد ی  بند استناد به این  است، گرفته قرار

  شود.منتشر می انایر ملی استاندارد عنوان به ،1331 ماه بهم  مصوب

خدمات،  و علوم صنایع، زمینۀ در جهانی و ملی اا پیشرفت و تحوتت با اماانگی و امگامی حفظ برا 

ای   تکمی  و اصح  برا  که پیشنهاد  ار و شد خوااد نظر تجدید ل وم مواقع در ایران ملی استاندارداا 

گرفت. بنابرای ،  خوااد قرار توجه مورد مربو  فنی کمیسیون در نظر تجدید انگام شود، ارائه استاندارداا

  .کرد استفاده ملی استاندارداا  نظر تجدید آخری  از امواره باید

  

 :است زیر شر  به گرفته قرار استفاده مورد استاندارد ای  تهیۀ برا  که خذ أمنبع و م

 
ISO 15197: 2013, In vitro diagnostic test systems — Requirements for blood-glucose  

monitoring systems for self-testing in managing diabetes mellitus 
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 مقدمه

توسکط افکراد مبکتح بکه      غالبااستند که  1تنیبرونپ شکی تشخیصی  وسای اا  پای  گلوک  خون، سیستم

به دلی  نقص در ترشح انسکولی  یکا در نتیجکه     ملیتوسگیرند. دیابت مورد استفاده قرار می 9ملیتوسدیابت 

ممکک    حالکت ای   .شوداا  بات و غیرطبیعی گلوک  در خون میمقاومت به انسولی  ایجاد و منجر به غلظت

 ککاربر   ،سیسکتم پکای  گلکوک     ازدرسکت  استفاده   شود. در صورت حاد و م م  بهداشتیاست باعث عوارض 

 نماید. و برا  کنتر  آن اقدامپای  را  خوندر موجود غلظت گلوک   تواند می

مکد نظکر    3عکاد  )غیرمتخصکص(  توسط افراد  مورد استفادهاا  پای  گلوک  خون سیستم ،ای  استاندارددر 

 .شکود  قابک  قبکو     4است که منجر بکه عملککرد   تعیی  ال اماتی ،ای  استاندارد اصلی اد . قرار گرفته است

 .مد نظر بوده است ، نی با ای  استاندارد باقانطاایی برا  اثبات روش مشخص کردن

( 3و صحت 6دقتتحلیلی ) ال اماتاا  پای  گلوک  خون از طری  برا  سیستم 3معیاراا  عملکرد   حداق 

است که در ای  اسکتاندارد   اصطححی "سیستم 3درستی"اند. ، ایجاد شدهافراد  گیر  گلوک برا  نتایج اندازه

بکه   (عکاد  )مانند افراد  مورد نظر کاربران هاا  پای  گلوک  خون بت تحلیلی سیستمقابلی رسانیاطحعبرا  

منظکور از    .آشکنا نیسکتند   ،اکا  پ شککی  در آزمایشکگاه  متکداو   شناختیاندازه اصطححاتکه با رود کار می

ک  ککه بکا مقکادیر واقعکی گلکو     اسکت   یتوانایی سیستم پای  گلوک  در تولید نتکایج توصیف سیستم،  درستی

 گیر  است.اندازه دقتگیر  و اندازه 2اریبیشام   "سیستم درستی"مفهوم  .اماانگی دارند

 مبتنی بر مححظات زیر است:سیستم  درستی ال امات

 ؛ملیتوسپای  بیماران مبتح به دیابت  ا فناور  حاضر بر اثربخشی -

 ؛ ونما  مقرراتیخطو  راان دیابت و نی  استاندارداا  محصو  موجود و ااا  محققتوصیه -

 وضعیت فناور  پای  گلوک  خون. -

که بکه   ال اماتیگلوک  خون اشاره شده است.  19خودپایشی فرد وسای منحصر به  ال اماتدر ای  استاندارد، به 

بکه سکایر     ارجاع با ،حسب اقتضا کاربرد دارد، تنیبرونپ شکی تشخیصی  وسای صورت کلی در مورد تمامی 

 است.ه قرار گرفته مورد توجاستاندارداا 

ترتیبکی    شکده را در مقیکاس  گیکر  اا  پای  گلوک  که مقادیر انکدازه اگرچه ای  استاندارد در مورد سیستم

خون را به صکورت   گلوک پ شکی که  وسای یا کنند ارائه میی( کمّنیمه و بصر  گیر اندازه اا )مانند روش

 تککوی  بکرا     بکه عنکوان راانمکا    توانکد مکی ولی  ،ربرد نداردکا ،کنندگیر  میاندازه برا  خودپایشی، مداوم

 اایی مفید باشد.اا  ارزیابی عملکرد چنی  سیستمروش 

                                                 
1-In vitro   

2-Diabetes mellitus   

3-Lay persons  

4-Performance   

5-Minimum performance criteria  
6- Precision 

7- Trueness 

8-Accuracy    

9-Bias   

10-Self-monitoring   
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هاي پايش گلوکز خون براي سیستم  - تنيبرونهاي آزمون تشخیصي سیستم

 الزامات -خودآزمايي در کنترل ديابت ملیتوس 

 هدف  و دامنه کاربرد     1

 هدف    1-1

 :برا  تعیی  ال اماتی ،استانداردای  تدوی   اد  از

 گیکر   انکدازه  ،خکون مکویرگی   اکا  پای  گلوک  که غلظکت گلکوک  را در نمونکه    تنیبروناا  سیستم -الف

 ؛کنندمی

 و  خاص؛ 1طراحی تصدی  اا روش -ب

 .است، مورد نظر کاربرانعملکرد توسط  9گذار صحه -پ

 دامنه کاربرد 1-3

و مراجکع   ارزیابی انطباق نهاداا اایی )مث  و سایر سازمان   م بورااسازندگان سیستم ا برای  استاندارد 

 ، کاربرد دارد.استنداایی مسئولیت ارزیابی عملکرد چنی  سیستمدار عهده( که مقرراتی

 :برا  موارد زیر کاربرد نداردای  استاندارد 

 ؛ااد ای  سیستمعملکر بر موثر احتمالی عوام   امهارزیابی جامع  -الف

 ملیتوس؛گیر  غلظت گلوک  با اد  تشخیص دیابت اندازه -ب

 ملیتوس؛دیابت  کنتر اا  پ شکی جنبه -پ

گیکر   اا  انکدازه روش)مانند  3شده بر اساس مقیاس ترتیبیگیر مقادیر اندازه باگیر  اا  اندازهروش -ت

 ؛ واا  پای  مداوم گلوک یا سیستم ،ی(نیمه کمّ و بصر 

دیابکت   بکرا  کنتکر   اکا  پ شککی غیکر از خودآزمکایی     در برنامه استفادهبرا   مورد نظر اا متروگلوک -ث

 ملیتوس.

 

 مراجع الزامي      3

اا ارجاع داده شده است. مدارک ال امی زیر حاو  مقرراتی است که در مت  ای  استاندارد ملی ایران به آن

 شود.ندارد ملی ایران محسوب میبدی  ترتیب آن مقررات ج ئی از ای  استا

نظراا  بعد  آن  اا و تجدیدصورتی که به مدرکی با ذکر تاریخ انتشار ارجاع داده شده باشد، اصححیه در

اا ارجاع داده ای  استاندارد ملی ایران نیست. در مورد مدارکی که بدون ذکر تاریخ انتشار به آن مورد نظر

 اا مورد نظر است.اا  بعد  آنو اصححیه نظر شده است، امواره آخری  تجدید

 

                                                 
1-Verification   

2-Validation    

3-Ordinal scale   



9 
 

 جع زیر برا  کاربرد استاندارد ال امی است:ااستفاده از مر

ال امات برا   -اا  مدیریت کیفیت سیستم -وسای  پ شکی  ،13433شماره  ای و-استاندارد ایران    3-1

 تعیی  مقررات

 کاربرد مدیریت ریس  در وسای  پ شکی -وسای  پ شکی  ،19136استاندارد ملی ایران شماره       3-3

 اا در گیر  کمیتاندازه -وسای  آزمایشگاه تشخیص طبی، 19991استاندارد ملی ایران شماره    3-2

 کنترلی شده برا  کالیبراتوراا و موادشناختی مقادیر تعیی قابلیت ردیابی اندازه-بیولوژیکی اا نمونه

شده توسط اطحعات فراام -تنی وسای  تشخیص طبی برون ،16363-4استاندارد ملی ایران شماره     3-1

 زمونیآشناساگراا  تشخیص برون تنی برا  خود  : 4گذار ( قسمت نشانه) سازنده

 اا  الکتریکی برا  مصار  مقررات ایمنی دستگاه، 4939استاندارد ملی ایران شماره     3-5

 نظر تجدید -مقررات ایمنی عمومیقسمت او :  -گیر ،کنتر  وآزمایشگاه اندازه

 کنتر  و کاربرد-گیر  تجهی ات الکتریکی برا  اندازه ،6911-9-6استاندارد ملی ایران شماره     3-6

 بدن تجهی ات تشخیص پ شکی خارج از -ال امات خاص  EMC- RSLJ 2-6 ال امات-آزمایشگاای 

 کاربرد مهندسی قابلیت استفاده برا  وسای  -وسای  پ شکی ، 19133استاندارد ملی ایران شماره     3-7

 پ شکی

2-8     ISO 18113-1, In vitro diagnostic medical devices — Information supplied by the 

manufacturer (labelling) —Part 1: Terms, definitions and general requirements 

2-9     ISO 18113-5, In vitro diagnostic medical devices — Information supplied by the 

manufacturer (labelling) —Part 5: In vitro diagnostic instruments for self-testing 

2-10     ISO 23640, In vitro diagnostic medical devices — Evaluation of stability of in vitro 

diagnostic reagents 

2-11     IEC 60068-2-64, Environmental testing — Part 2-64: Tests — Test Fh: Vibration, 

broadband random and Guidance 

2-12     IEC 61010-2-101, Safety requirements for electrical equipment for measurement, 

control and laboratory use — Part 2-101: Particular requirements for in vitro diagnostic (IVD) 

medical equipment 

2-13     IEC 61326-1, Electrical equipment for measurement, control and laboratory use — 

EMC requirements —Part 1: General requirements 

2-14     EN 13612, Performance evaluation of in vitro diagnostic medical devices 

 

 اصطلاحات و تعاريف       2

 رود:در ای  استاندارد، اصطححات و تعاریف زیر به کار می
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 سیستم پايش گلوکز خون

به کار  1اا واکنشگرقاب  حم  و  وسیله متشک  ازگیر  سیستم اندازهمنظور از سیستم پای  گلوک  خون، 

 .باشد، میگلوک  خون غلظتتنی برونرفته برا  پای  

                                                 
1-Reagents   
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نکد مقکادیر   نتواولکی مکی   ،دنک کنگیر  میخون مویرگی اندازهاا  نمونهگلوک  را در  ،اا  پای  گلوک  خونسیستم -رييادآو

اکا   د. غلظکت نک در پحسما  مویرگی بیکان کن معاد  شده را به صورت غلظت گلوک  خون مویرگی یا غلظت گلوک  گیر اندازه

 توسط سیستم، اشاره دارد. هشدگ ارش شدهگیر مقادیر اندازهنوع در ای  استاندارد به  مذکور

2-3 

 متروگلوک

 کند.تبدی  می ،از سیستم پای  گلوک  خون که محصو  واکن  شیمیایی را به غلظت گلوک  نمونه 1ا ءج 

2-2 

 نمونه خون مويرگي

ه خکون  ، نمونک (9)برا  مثکا  بکا اسکتفاده از تنسکت     شده از طری  سوراخ کردن پوستآور نمونه خون جمع

 شود.مویرگی نامیده می

2-1 

 ماده مرجع 2پذيريتبديل

از ایک    بکرا  کمیتکی  گیر  نتایج اندازهرابطه میان بی  تواف  از طری  ن دیکی  کهی  ماده مرجع،  خصیصه

گیر  سایر مواد نتایج اندازه از ا  کهرابطهو  آیدمتناظر به دست می گیر اندازهاجرایی دو روش  از که ماده 

 .شودنشان داده می، آیدبه دست می خصمش
 اا  معمولی استند.معموت نمونه مورد نظراست و سایر مواد  رمعموت ی  کالیبراتومورد بحث ماده مرجع  -1يادآوري

در تعریف به یکی پی  از ماده مرجع و یککی پک  از   در سلسله مراتب کالیبراسیون گیر  اندازه اجرایی اا روش -3يادآوري

 مراجعه کنید. 19991به استاندارد ملی ایران شماره  اطحعات بیشترکسب برا   شود.مرجع )کالیبراتور( ارجاع داده میماده 

 شود.پای  می مرتببه صورت  قاب  تغییر مواد مرجعپایدار   -2يادآوري

شکود، ولکی چنکی     سوب میمح ی برا  مواد مرجعآلایده 4ماتری اا  پای  گلوک  خون، خون اگرچه در سیستم -1يادآوري

 مواد  در حا  حاضر وجود ندارند.
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 روش انتخاب متوالي

 طبک   ،دارنکد را  6که معیاراا  ورود 3ااییسوژه در آن امهبرا  ی  مطالعه تحقیقاتی که  گیر روش نمونه

 شوند.، برا  مطالعه انتخاب میشدنداوطلب  ترتیب
، فراام وارد نشود 2کارآزماییدر طو    3کنندهمخدوش  متغیرایچ را تا زمانی که  3اریبیاا  بدون نمونه ،ای  روش -يادآوري

جمعیکت اکد     نماینکده  ،مطالعکه  اکا  سکوژه آورد. برا  مثا ، اگر ی  مطالعه به مدت ی  صبح طو  بکشد، ممک  اسکت  می

                                                 
1-Component   

2-Lancet   

3-Commutability   

4-Matrix   

5-Subjects  

6-Enrolment   

7-Unbiased   

8-Confonding variables   

9-Trial   
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 امی افکراد  ککه بکه کلینیک  مراجعکه      تمک  نمایندهممک  است  ،کننداا به کلینی  مراجعه میکه صبح ااییسوژهزیرا  ،نباشند

 نباشند. ،کنندمی
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 1گندزدايي

 .شود، گندزدایی نامیده میاااثر کردن آنیا بی زابیمار اا  فرایند نابود کردن ارگانیسم
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 3تاثیرگذار کمیت

 رابطکه لکی بکر   و ،ندارد  تاثیرود، شمی گیر اندازه  ی که فعحکمیت رو  ،گیر  مستقیمدر اندازهکمیتی که 

 است. موثرگیر  و نتیجه اندازه 3داینشان بی 
 .به وسیله آمپرمتر گیر  مستقیم دامنه ثابت جریان متناوباندازه فرکان  در -1مثال 

 در پحسما  خون انسان.موجود اموگلوبی   مقدار گیر  مستقیم غلظتروبی  در اندازهبیلی دارمق غلظت  -3مثال 

 (.شود دخی ، 4دهتعریف اندازهدر تواند نه دما  میله که خود می)گیر  طو  ی  میله اندازه درتر دما  میکروم -2مثال 

 ماده.از مقدار  3کسر گیر  اندازه انگام اسپکترومتر جرمیدر منبع یونی  محیطفشار  -1مثال 

تحکت تکاثیر    توانکد اکا، مکی  از آنی   اا  مستقیم است که ارگیر گیر  غیرمستقیم ترکیبی از اندازهاندازهی   -  يادآوري

 قرار گیرد. اا  تاثیرگذارکمیت
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 میانيگیري اندازه دقت

 میاني دقت

  و مککان یکسکان   رگیدر آن روش اجرایی اندازهگیر  که شرایط اندازه ا  ازمجموعهتحت  گیر دقت اندازه

اا  مشابه ر  رو  امان نمونه یا نمونهاا  تکراگیر سایر شرایط ممک  است تغییر کند و اندازه ،است ولی

 شود.در فواص  زمانی بلندمدت انجام می
متغیراکایی امچکون    به ویژهشرایط تغییریافته و تغییر نیافته  میانی مستل م آن است کهگیر  اندازه دقتتفسیر  - 1 يادآوري

 .مشخص شودمحیطی یستز و شرایط کارورانگیر ، اا  اندازه، سیستمبهراا  واکنشگر، کالیبراسیون

 بازنمکایی شکرایط  به طور کلی جهت  دقت میانی، شرایط  6(IVDتنی )تشخیصی برونپ شکی  وسای در ارزیابی  - 3 يادآوري

 شوند.در مدت زمانی طوتنی انتخاب می IVDپ شکی  وسای واقعی استفاده 

 ذکر شده است. 3449-3استاندارد ملی ایران شماره  مفاایم آمار  مرتبط در - 2يادآوري 

، معیارشده امچون انحرا  گیر پراکندگی مقادیر اندازه مشخصات برحسبی تواند به صورت کمّمی دقت میانی – 1يادآوري 

 بیان شود.3( CV)و ضریب تغییرات  3واریان 

 

                                                 
1-Disinfection   

2-Influence quantity   

3-Indication    

4-Measurand 

5-Fraction  

6-In vitro diagnostic 

7-Variance  

8-Coefficient of variation   
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 (غیرمتخصصعادي )فرد 

 .تسا مرتبط بخ رسمی در حیطه یا  فرد  بدون آموزش ز فرد عاد ، ا منظور
دانک  پ شککی، علمکی یکا فنکی       فاقد پای  گلوک  خون است که وسیله کاربر، عاد برا  اادا  ای  استاندارد، فرد  -يادآوري

 .باشدمیو مرتبط با پای  گلوک  خون  ویژه
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 سازنده منتخبگیري اندازهاجرايي روش 

مورد   شده و برا  کاربر کالیبرهثانویه  کالیبراتور اولیه یا چندی  یا  به وسیلهگیر  که اندازه اجرایی روش

 شده است. گذار صحه ،نظر
سکازنده را در زنجیکره قابلیکت     منتخکب گیکر   اندازه اجرایی روش ،19991استاندارد ملی ایران شماره در  1شک   -  يادآوري

 داد.ردیابی نشان می
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 1سازندهموجود گیري اندازه اجرايي روش

 ،از کالیبراتور تر عالیسازنده یا انواع  اا  کار کالیبراتور چند ی  یا به وسیلهکه  گیر اندازهاجرایی روش 

 شده است. گذار صحهمورد نظر   شده و برا  کاربر کالیبره
سکازنده را در زنجیکره قابلیکت     موجکود گیکر   انکدازه  اجرایی روش ،19991استاندارد ملی ایران شماره در  1شک   - يادآوري 

 داد.می ردیابی نشان
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 گیرياندازه درستي

 درستي

 شود.ده، درستی نامیده میاندازه از ی  واقعی کمیت شده مقدارگیر اندازه کمیت بی  مقدارتواف  ن دیکی 
 شککود. زمککانی  نمککی بیککان  عککددمقککدار  بککایکک  کمیککت نیسککت و    "گیککر انککدازه درسککتی"مفهککوم  - 1 يااادآوري

 باشد. کوچکترگیر  ا  اندازهتر است که خطدرستگیر  اندازه 

بکرا   نبایکد   "گیکر  انکدازه  دقکت " اصکطح  و  "گیکر  صکحت انکدازه  "برا  نباید  "گیر اندازه درستی" اصطح  -3يادآوري 

 .شودمربو  میار دو  ای  مفاایم  ، بهولی با ای  حا  رودبه کار  "گیر اندازه درستی"

 ککه بکه    ا شکده گیکر  مقکادیر انکدازه   توافک  بکی    ات بکه عنکوان ن دیککی   گکاای اوقک   "گیکر  انکدازه  درسکتی " – 2يادآوري 

 شود.می تفسیر ،اندشدهنسبت داده  دهاندازه

2-12 

 گیرياندازه اريبي

 اريبي

 شود.، اریبی نامیده میسیستماتی  گیر خطا  اندازه برآورد
 .داردبا صحت  نسبت عک  اریبی - 1 يادآوري

 ی مرجع است.اا منها  مقدار کمّگیر ا  از اندازهمقدار میانگی  دسته، اریبی برآورد - 3يادآوري 

                                                 
1- Manufacturer’s standing measurement procedure 
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 گیرياندازه دقت

 دقت

بر   ااگیر اندازه حاص  تکرارشده گیر اندازه تیگیر  یا مقادیر کمّاندازه اا داینشانبی  تواف  ن دیکی 

 شود.، دقت نامیده میمشخص  تحت شرایط آن مشابه یا امان نمونهرو  
مانند شود بیان میخاص گیر  تحت شرایط اندازه عدم دقت برحسبگیر  معموت به صورت عدد  و اندازه دقت - 1 يادآوري

 ، واریان  یا ضریب تغییرات.معیارانحرا  

یکا   ،گیکر  انکدازه  دقکت میکانی  گیر ، شکرایط  اندازه تکرارپذیر  تواند موارد  مث  شرایط، می"شرایط مشخص" -3يادآوري 

 .باشدگیر  اندازه تجدیدپذیر شرایط 

گیر  به ککار  اندازه تجدیدپذیر و  گیر اندازه میانی دقت گیر ،گیر  برا  تعریف تکرارپذیر  اندازهاندازه دقت -2يادآوري 

 رود.می

 ککه تحکت تکاثیر     انکد ا  حاصک  شکده  گونکه اکایی اسکتند ککه بکه     گیر اا  تکرار  به معنا  اندازهگیر اندازه -1يادآوري 

 اند.نبودهآن  نمونه یا مشابهامان گیر  قبلی رو  اندازه
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 گیريتکرارپذيري اندازه

 تکرارپذيري

، سیستم کارورااگیر ، اندازهاجرایی روش در آن گیر  که از شرایط اندازه ا مجموعهگیر  تحت اندازه دقت

مشابه اا  نمونه یا امان نمونهرو   اا  تکرار گیر و اندازه یکسان است مکانو  کار گیر ، شرایط اندازه

 شود.کوتاه انجام می یزمان فواص در 
"بی  گروای دقت"یا 1 "دقت حی  عم " اصطح بالینی،  شیمیدر  - 1 يادآوري

 گاای اوقات برا  تعیی  ای  مفهوم به کار  2

 رود.می

شکرایط ال امکی تغییکر نیافتکه      بازنمکایی ارپذیر  معمکوت بکرا    ، شرایط تکرIVDپ شکی  وسیلهدر ارزیابی ی   - 3 يادآوري

شکود. اطحعکات   شکوند، انتخکاب مکی   گیکر  مکی  مقکادیر انکدازه   پذیر )موسوم به شرایط تکرارپذیر ( که منجر به حداق  تغییر

 سودمند باشند. 3یابیعیبتوانند برا  اادا  تکرارپذیر  می

شکده ماننکد انحکرا     گیکر  اا  پراکندگی مقکادیر انکدازه  ویژگی فرمتی و در ت کمّتواند به صورتکرارپذیر  می - 2يادآوري 

اکا  بیشکتر در خصکوص ایک      بکرا  آگکاای  تکرارپذیر ، واریان  تکرارپذیر  و ضریب تغییرات تکرارپذیر  بیان شکود.   معیار

 مراجعه کنید.  3449-9به استانداردملی ایران شماره آمار   مفاایم
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 گیرياندازه تجديدپذيري

   تجديدپذيري

   گیر اندازه و کاروران اامکان اا و در آن سیستمگیر  که شرایط اندازه ا  ازمجموعه گیر  تحتاندازه دقت

 .شودمی انجام، مشابهاا  نمونهیا  امان موادرو  اا  تکرار  گیر و اندازه، متفاوت است

                                                 
1-Within-run precision      

2-Intra-series precision   

3-Troubleshooting   
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 رود.یشگاه به آزمایشگاه گاای اوقات برا  تعیی  ای  مفهوم به کار میآزما دقت اصطح بالینی،  شیمیدر  - 1 يادآوري

حکداکثر شکرایط تغییریافتکه     بازنمکایی معمکوت بکرا     تجدیدپکذیر  ، شرایط IVDپ شکی  وسیلهدر ارزیابی ی   -3يادآوري 

 گیکر  نتایج انکدازه   مقایسهام انگشوند و می شدهگیر مقادیر اندازهپذیر  ( که منجر به تغییرتجدیدپذیر )موسوم به شرایط 

، آزمون مهکارت بی  آزمایشگاای )مث   مقایسه اا چه در برنامه مانند آن مواجهه با آن وجود دارد،اا  مستق  بی  آزمایشگاه

 .روند، به کار میدادآزمایشگاای( رخ می ز استانداردسا اا کارآزماییکیفیت خارجی یا  تضمی 

 معیکار شده مانند انحکرا   گیر پراکندگی مقادیر اندازه مشخصات برحسب یتواند به صورت کمّیم پذیر جدیدت - 2يادآوري 

اا  بیشتر در خصکوص ایک    آگاای کسب برا بیان شود.  پذیر جدیدتو ضریب تغییرات  پذیر جدیدت، واریان  پذیر جدیدت

 مراجعه کنید.  3449-9به استانداردملی ایران شماره آمار   مفاایم

 گیر  متفاوت استفاده کنند.اندازه اجرایی اا توانند از روشگیر  متفاوت میاا  اندازهسیستم - 1ري يادآو

 باید شرایط تغییر یافته و تغییر نیافته تا حد عملی بودن توضیح داده شوند. - 5يادآوري 
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 گیريصحت اندازه

 صحت

 تو مقدار کمی شده تکرار گیر اندازه مقادیر کمیتاز ی تنااتعداد نامحاص  از بی  میانگی  تواف  ن دیکی 

 شود.، صحت نامیده میمرجع
 معیاراکا   .توان آن را به صورت عدد  بیان ککرد نمی ،رو ای نیست و از  کمیتگیر  ی  اندازه "صحت"مفهوم  – 1 يادآوري

 ارائه شده است.  3449-1در استاندارد ملی ایران شماره  تواف  ن دیکی مربو  به 

 ولککی بککا خطککا   ،عککک  داردارتبککا  سیسککتماتی  گیککر  بککا خطککا  انککدازه  "گیککر صککحت انککدازه " – 3يااادآوري 

 .ارتباطی نداردگیر  تصادفی اندازه 

 به کار رود و بالعک . "گیر صحت اندازه" جا نباید به  "گیر اندازه درستی" – 2يادآوري 

2-18 

 1گیرياندازه بازه

ا  بکا عکدم   گیر  ویکژه گیر  یا سیستم اندازههم نوع که به وسیله دستگاه اندازاا  امجموعه مقادیر کمیت

 گیر  استند.شده قاب  اندازهقطعیت دستگاای مشخصی تحت شرایط تعریف
قابک    گسکتره   گکذار  شکده اسکت،   صکحه  IVDپ شککی   وسیلهاا  عملکرد  ی  گیر  که در طی آن ویژگیاندازه بازه  - 1 يادآوري 

 شوند.نامیده میگ ارش، 

، ISO 18113-1بکه اسکتاندارد   نیسکت. بکرا  اطحعکات بیشکتر       9آشکارسکاز  گیر  ضرورتا امان حد اندازه بازهحد پایی   -3يادآوري

 مراجعه کنید.

2-19 

 شناختياندازهقابلیت رديابي 

ناگسسکته   توان نتیجه را بکه یک  مرجکع از طریک  زنجیکره     که توسط آن میگیر  ی  نتیجه اندازه خصیصه

 تند.سگیر  دخی  ااا ارتبا  داد که ار ی  در عدم قطعیت اندازهد کالیبراسیوننمست

                                                 
1-Measuring interval     

2-Detection limit   
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یکا   ،عملکی آن  پدیدآو گیر  از طری  اندازه یکا تواند تعریف می  آمده است، ای  تعریف که در مرجع اصطح   - 1 يادآوري

 گیر  باشد.اندازهاستاندارد یا ی  و غیرترتیبی   گیر  برا  کمیتاندازه یکا گیر  شام  اندازهاجرایی روش 

گیر  و اندازه   . توالی استاندارداادارد کالیبراسیون سلسله مراتب نیاز به برقرار  شناختیاندازهقابلیت ردیابی   - 3يادآوري 

شکود. زنجیکره قابلیکت    ده مکی زنجیره قابلیت ردیابی نامیک  ،رودبه کار می مرجعنتیجه با ی   دادن که برا  ارتبا  کالیبراسیون

 از  آگکاای   ا. بکر گیکرد را دربرمکی نتیجکه مقکادیر ککالیبراتور     شکناختی انکدازه برا  ایجاد قابلیکت ردیکابی    شناختیاندازهردیابی 

 مراجعه کنید. 19991به استاندارد ملی ایران شماره پ شکی  برا  وسای اا  قابلیت ردیابی زنجیره

در  کالیبراسکیون، سلسله مراتکب   برقرار برا   ای  مرجعاز  زمان استفادهشده باید شام  یانمرجع بمشخصات   - 2يادآوري 

 کالیبراسکیون در سلسکله مراتکب    کالیبراسکیون اولی   اجرا  زمان مانند باره مرجع،مرتبط در شناختیاندازهکنار سایر اطحعات 

 باشد.

بایکد خکود    ورود  گیر ، اکر یک  از مقکادیر   در مد  اندازه 1رود و کمیتاایی با بی  از ی  گیر برا  اندازه  - 1يادآوري

  یا شبکه را تشکی  داد. تکحش  انشعابیتواند ی  ساختار می کالیبراسیونو سلسله مراتب داشته   شناختیاندازهردیابی  یتقابل

 مربکو  بکه اکر یک  از      سکهم با  سبمتنا ورود  باید کمیت ی  از برا  ار شناختیاندازهقابلیت ردیابی  برقرار شده در انجام

 گیر  باشد.در نتیجه اندازه ااآن

بررسی اسکتفاده   در نظر گرفت که برا  راسیونبکالیتوان گیر  را در صورتی میمقایسه بی  دو استاندارد اندازه  - 5يادآوري 

گیکر   به یککی از اسکتاندارداا  انکدازه   شده گیر  نسبت دادهشده و عدم قطعیت اندازهگیر  وم مقدار اندازهلشود و در صورت 

 تصحیح گردد.

 اکا  دیگکر  نیک  جنبکه  و  "شناختیاندازهقابلیت ردیابی " با مفهوم  اوقاتگاای  "قابلیت ردیابی"اختصار   واژه  - 6يادآوري 

رود.  در به کار مکی  "ماده قابلیت ردیابی" یا "دستگاهقابلیت ردیابی "یا  "قابلیت ردیابی مدرک"یا  "نمونهقابلیت ردیابی "مانند 

قابلیکت ردیکابی    " کامک   برا  اجتناب از سردرگمی بهتکر اسکت از اصکطح    رو،  ای . از مد نظر است 9ای  مواقع پیشینه مقوله

 .استفاده شود "شناختیاندازه

2-31 

 شناختيرديابي اندازهزنجیره قابلیت 

 رديابيزنجیره قابلیت 

مکورد  مرجکع   بکه گیکر   نتیجکه انکدازه   ادندکه برا  ارتبا  ااکالیبراسیون گیر  وتوالی استاندارداا  اندازه

 .شودنامیده می شناختیاندازه لیت ردیابیبگیرد، زنجیره قاقرار میاستفاده 
 شود.می ریفتع کالیبراسیونسلسله مراتب  به وسیله شناختیاندازه ردیابیزنجیره قابلیت  - 1 يادآوري

 اسکتفاده  گیکر   نتیجکه انکدازه   شکناختی انکدازه  ردیکابی قابلیت  برقرار برا   شناختیاندازه ردیابییت زنجیره قابل - 3يادآوري 

 شود.می

در نظر گرفت که برا  بررسکی اسکتفاده    راسیونبکالیتوان گیر  را در صورتی میمقایسه بی  دو استاندارد اندازه - 2يادآوري 

گیکر   شده به یککی از اسکتاندارداا  انکدازه   گیر  نسبت دادهعدم قطعیت اندازه شده وگیر  وم مقدار اندازهلشود و در صورت 

 تصحیح گردد.

2-31 

 2شدهمتراکمهاي حجم سلول

                                                 
1-Input quantity   

2-Item history    

3-Packed cell volume    
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 شود.شده نامیده میمتراکم  اا، حجم سلو اا در خوناریتروسیت یحجم کسر
 توصککیه  SI  (L/L) ا شککود. واحککدایککا درصککد بیککان مککی (SI)بککه صککورت کسککر اعشککار  اککا حجککم سککلو  - يااادآوري 

 شوند.می

2-33 

 واکنشگرسیستم 

 کند.گیر ، عحمتی را تولید میقاب  اندازه کمیتکه در پاسخ به  تنیبرونپ شکی تشخیصی  وسیله
 باشد. خون تواند پاسخ شیمیایی یا الکتروشیمیایی به گلوک  موجود در نمونهپای  گلوک ، عحمت می وسای برا   -مثال

2-32 

 گیري مرجعاندازه اجرايي  يهاروش

 ایک  نتکایج   پذیرفتکه شکده اسکت،   گیکر   نکده نتکایج انکدازه   آورگیر  که به عنکوان فکراام  اندازهاجرایی روش 

" شکده گیکر  انکدازه  اا تمقادیر کمی"گیر  اندازه صحتارزیابی  یعنیمورد نظر  برا  استفادهگیر  اندازه 

اکا  اکم   گیر  دیگر برا  کمیکت اا  اجرایی اندازهیر با روشگردد که مقادخاطر نشان می .مناسب استند

 اند. اا  مواد مرجع به دست آمدهنوع در کالیبراسیون تا تعیی  ویژگی

2-31 

 مرجع تمقدار کمی

 مقدار مرجع

مقدار کمیت مرجکع   ،نوع ام  اا تبرا  مقایسه با مقادیر کمی مبناییبه عنوان  مورد استفاده تمقدار کمی

 شود.مینامیده 
که از ای  نظر نکامعلوم اسکت و یکا مقکدار     باشد  دهی  اندازه واقعی تتواند مقدار کمیمرجع می تکمیی  مقدار  - 1 يادآوري

 کمیت قرارداد  باشد که از ای  نظر مقدار  است معلوم.

 شود:  استفاده میمربو ، برا  موارد زیر گیر  اندازه قطعیتمرجع با عدم  تمقدار کمیاز معموت  - 3يادآوري 

 شده،گواایماده مرجع  ی   امثبرا   ،ی  ماده -الف

 شده،پایدارلی ر  ی   امثبرا  ی  وسیله  -ب

 گیر  مرجع،اندازهاجرایی ی  روش  -پ

 گیر .مقایسه استاندارداا  اندازه -ت

2-35 

 سیستم درستي

، اکا بکا آن  متنکاظر گیکر  و مقکادیر مرجکع    از ی  سیستم اندازه نمایانندهاز نتایج  گروایبی   تواف  ن دیکی

 .شوددرستی سیستم نامیده می
از اجک ا    تلفیقکی گیر  شکده بکه ککار رود، شکام      مقادیر اندازهگروای از زمانی که در مورد  "درستی"اصطح   – 1 يادآوري

 است. مولفه اریبیخطا  تصادفی و ی  خطا  سیستماتی  متداو  یا 

 تعیکی   ، ترعالی  رده باگیر  مرجع اندازه اجرایی روشبه ی  گیر  قاب  ردیابی ی  روش اندازه ابمقادیر مرجع  - 3يادآوري 

 شوند.می
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اکا  مکورد ارزیکابی را    نمونکه   23 % گیکر  که نتایج اندازه  بازهبه صورت  "سیستم درستی"در ای  استاندارد،  - 2يادآوري 

 شود.شام  شود، بیان می

 مراجعه کنید.  ISO 18113-1 به استاندارد سیستم درستیعات بیشتر در مورد برا  اطح - 1يادآوري 

2-36 

 نوع ونآزم

 است. تولید نمایاننده که مورد آزمون از محصولی نمونه چندیا   انطباق بر پایه ی  ونآزم

2-37 

 توسط کاربر سیستم پايش گلوکز خون اتتنظیم

 داخک  را  ککد  تراشکه نوار یا کد عدد،  کاربر که در آن  ادهاستفاا  شده در دستورالعم توصیفاجرایی روش 

 برسد.  اا  عملکرد  قاب  قبو کند تا سیستم به ویژگیمی

2-38 

 توسط کاربر سیستم پايش گلوکز خون گذاريصحه

 صحیحسیستم پای  گلوک  خون و انجام  صحیحداد تا عملکرد می ای  امکان را کاربرویژگی طراحی که به 

 کند. تائیدگیر  را اندازه یاجرای روش

 

 تکوينطراحي و  1

 عمومي الزامات  1-1

 .رودبه کار می، تکوی با طراحی و  در ارتبا   13433ای و -استاندارد ایران شده در تعیی  ال امات

 شناختياندازهقابلیت رديابي   1-3

شکناختی  اندازهو قابلیت ردیابی  اسیونکالیبربا  در ارتبا  19991استاندارد ملی ایران  شده درتعیی  ال امات

 .برد داردکار

گلکوک    تواندمی کالیبراسیوندر سلسله مراتب موجود یا توسط سازنده  منتخبگیر  اندازهاجرایی  اا روش

 گیر  کند.اا  خون مویرگی یا پحسما  مویرگی اندازهرا در نمونه

توسکط سکازنده،    منتخکب گیکر   انکدازه  اجرایکی  شاا  پحسما  مکویرگی در رو نمونه در صورت استفاده از

گیر  گلوک  را به صکورت مقکادیر معکاد  گلکوک  پحسکما      سیستم پای  گلوک  خون ممک  است نتایج اندازه

 سیستم پای  گلوک  خون، خون مویرگی باشند. به وسیلهشده گیر اا  اندازهگ ارش کند، حتی اگر نمونه
 شوند.جیح داده مینتایج معاد  پحسما تر - يادآوري

واحکداا  مکاتری  نمونکه     برحسکب پای  گلکوک  خکون   به وسیله شده گیر مقادیر اندازهگ ارش  در صورت

در را  گذار صحهمربو  به اا  دادهیات تبدی  و ئسازنده باید ج  ،  پحسما به جا  خون(امثبرا  متفاوت )

 .ارائه نماید، کاربراندرخواست  صورت 

 مرککب  قطعیکت عکدم   تا ،تعداد معدود  از مراح  را دربرگیرد تا حد امکان قابلیت ردیابی زنجیرهبهتر است 

 باشد. ، حداق گیر اندازه 
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 ذککر ب  پیوستدر  سازندهشده توسط کالیبرهی  زنجیره قابلیت ردیابی برا  سیستم پای  گلوک  خون مویرگی  -3يادآوري

 نیست. کالیبراسیون مناسببرا  سلسله مراتب  ،احتما تنها  بازنماییِ ،است. اد  ای  مثا  شده

 ريسکايمني و مديريت        1-2

 الزامات عمومي        1-2-1

بکا   در ارتبکا   IEC 61010-2-101 اسکتاندارد  و   4939استاندارد ملکی ایکران شکماره    شده در تعیی  ال امات

 .دارد بردکارایمنی، 

 بردکار، ریس و کنتر   ریس  با ارزیابی در ارتبا  19136ماره استاندارد ملی ایران ش شده درتعیی  ال امات

 .دارد
ذککر   19136در پیوست   استاندارد ملی ایران شکماره  تنی راانما  مدیریت ریس  وسای  پ شکی تشخیصی برون -يادآوري

 است. شده

  ريسکو کنترل  سنجش     1-2-3

 د:نشو سنج زیر  زا خطراا  عل  احتمالی موقعیتاز نظر  دست کم باید ااریس 

در  شدهفهرستو در صورت امکان شام  موارد  دهغیر از اندازه، 1تداخ  با اج ا  داخلی و خارجی خون -الف

 الف؛ پیوست

 شده؛گیر شده رو  مقادیر اندازهمتراکماا  حجم سلو  تاثیر -ب

 ؛دایتنظیم مناسب مقیاس مث  کد نقص در -پ

 اریخ گذشته؛ت واکنشگراا استفاده از  -ت

 ؛نامناسببه طور  ونوارد کردن نوار آزم -ث

 حجم ناکافی نمونه؛ -ج

 تر؛  باتتر یا پایی امث ، برا شدهدادهگیر  نشاناندازه بازهخارج از ا  یجهنت -چ

 با مشکحت بینایی؛ کاربرانینوع و اندازه فونت نمای  برا   -ح

 ؛صفحه نمای ی از بخشبودن خراب   ورتشده در صگیر اشتباه مقدار اندازه  خوان -خ

 شده؛اا  ذخیرهاثر خارج کردن باتر  رو  مقادیر یا داده -د

 گیر ؛اندازه انگاماا مهدگاثر جابجایی وسیله یا لم   -ذ

 سیم؛اا مث  انتقا  از طری  سیم یا بیبا انتقا  داده مرتبط عوام  خطرزا  -ر

قاب  قبو ،   سطح تا رسیدن به ااریس ل وم برا  کاا  یا کنتر  باید در صورت  ریس کنتر   اقدامات -ز

 شوند. انجام

 ريسکمعیارهاي قابل قبول بودن   1-2-2

نظکر   مکد  کاربرانبرا   ااریس یابی شارز انگامباید حداق ، عوام  زیر را  ریس معیاراا  قاب  قبو  بودن 

 :قرار داند

 ن؛از سیستم پای  گلوک  خو مورد نظراد   -الف

 شده؛تعیی معیاراا  عملکرد   -ب

                                                 
1-Endogenous and exogenous     
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 ؛کاربراناا  اا و محدودیتمورد نظر مث  مهارتکاربر جمعیت  -پ

 ؛نقصسیستم در تشخیص  قابلیت -ت

 نشده؛تشخیص داده نقصعواقب ی   -ث

 پای  گلوک  خون؛ در فناور  روز -ج

 .1برداا  خونآلودگی با پاتوژن -چ
 مشخص نشده است. قاب  قبو اا  برا  ریس ی یاای  استاندارد معیارادر  -يادآوري

 ارگونومي و عوامل انساني 1-1

 .دارد بردکاربا عوام  انسانی  در ارتبا  19133 شماره استاندارد ملی ایران شده درمشخص ال امات

 :موارد زیر در نظر بگیرد برا را  و ارگونومی عوام  انسانی ال اماتطراحی سیستم پای  گلوک  خون باید 

 سهولت انجام کار؛ -الف

 سهولت نگهدار ؛ -ب

 ؛گندزداییو  تمی ساز سهولت  -پ

"استهحک"محافظت از  -ت
اثر پاکسکاز  و   از جمله ،وجود دارددر محیط استفاده  امکان مواجهه با آنکه  2

 ؛وسیلهرو  گندزدایی 

 شده؛گیر مقادیر اندازه  قابلیت خوان -ث

 ."پایی  "و نه صرفا  "پایی  هنتیج"یا  "شارژ کم باتر "  امث بر برا کاربه  بدون ابهام اا پیام -ج
اکا  فی یککی و ذانکی    بکا قابلیکت   عکاد  خودآزمایی توسکط افکراد   مورد نظر برا  اا  پای  گلوک  خون سیستم -1 يادآوري

 .گیرندقرار میاستفاده  ت موردمتفاو

گیر  را انجکام  متفاوتی اندازه اا محیطدر  مجبور استندوند که شحم  می کاربرانیتوسط  اغلباا ای  سیستم -3يادآوري 

 داند.

 گذاري توسط کاربرالزامات صحه  1-5

 :امکان بررسی موارد زیر را برا  کاربر فراام سازدطراحی سیستم پای  گلوک  خون باید 

 و؛   کنتر  سیستم(امثبرا  سیستم پای  گلوک  خون ) صحیحعملکرد  -الف

 اجرایی. مراح توالی  ون از جملهآزم یحصحانجام  -ب

"در زمان استفاده"باید  گذار  توسط کاربرصحه
 انجام شود. 3

 است. ونآزم انجامبحفاصله پ  از  یابه معنا  قب ، در خح   "در زمان استفاده"منظور از  -يادآوري

 شود. ادغام ونزمآ در ،در صورتی که از نظر عملی منطقی باشد گذار  توسط کاربرصحهبهتر است 

 .تولید شود  بدون ابهامباید اطحعات  گذار  توسط کاربرصحهدر 

 

 

 

                                                 
1-Bloodborne pathogens     

2-Wear and tear   

3-At the time of use  
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    1ايمني و قابلیت اطمینان آزمون 5

 عمومي الزامات  5-1

  ونپروتکل آزم  5-1-1

 .شده باشدتوصیف  پروتک باید در  پذیرشاا و معیاراا  داده آنالی اجرایی روش  ون، طراحی آزم
اطمینکان از قابلیکت محصکو      حصو  اا،از آن طراحی استند که اد  گذار صحهاا  فعالیت 3اا  بند ونمآز -1 يادآوري

 است. ،آن برا  شدهمطر  اطمینانایمنی و قابلیت اا  ویژگی تامی  مداوم در

  ایک  ککه  بکرا  اثبکات    مکورد نیکاز  طراحکی   گکذار  صکحه اکا   فعالیکت  امکه  کردنمشخص ،اد  ای  استاندارد -3 يادآوري

 .باشدنمیکنند، تامی  می، اطمینانایمنی و قابلیت  از نظر  را داد آنال امات درون ،طراحی داداا برون

 اا  نوع استند.آزمون  3-3تا  9-3بنداا  شده در اا  توصیفونآزم -2يادآوري 

 تند.عملکرد  اساا  آزمون 19-3تا  19-3بنداا   شده درتوصیفاا  ونآزم  -1يادآوري 

شده تعیی   گلوک متر اا  تکرار  برا  ار گیر و اندازه یکااا  واکنشگر، مترااگلوک پروتک  باید تعداد در 

 .باشد

 .باشد از مبنا  منطقی برخورداراا  عملکرد ، پروتک  باید ونآزم در مورد

 استند. ال اماتشده، حداق  مشخص ونآزم ال امات

  واکنشگر هايو سیستم 3گرهاسنجش  5-1-3

 باشند. 3روزمره اا(  تولید اا )دستگاهیونیت نمایانندهباید  واکنشگراا  و سیستم گرااسنج 

 به کار روند. ونباید در ار آزم گرسنج ، حداق  سه 4اا  نوعونبرا  آزم

 به کار روند. ونباید در ار آزم گرسنج  19، حداق  3اا  عملکرد وندر مورد آزم

 ي پذيرشمعیارها  5-1-2

 مشخص قاب  اعما استاندارداا   در 3-3تا  9-3اا  بندا  نوع در اونمعیاراا  قبولی/ رد شدن برا  آزم

 .است شده

بر  آزمون  باید بر اساس قاب  قبو  بودن اثر 2-3 بند طب عملکرد   ونمعیاراا  قبولی / رد شدن برا  آزم

 درسکتی معیاراکا  عملککرد    بهتراسکت معیاراکا بکا    باشد.  اا  گلوک گیر و تکرارپذیر  اندازه اریبیرو  

 مرتبط باشند. 3-3-6 طب  بندسیستم 

 معیاراا  پذیرش باید در پروتک  مستند شده باشد. مبنا  منطقی

در غیکر ایک    . تکامی  کنکد   را وندر ار پروتک  آزمک  مذکور سیستم پای  گلوک  خون باید معیاراا  پذیرش

)یعنی  گلوک  نشان داد برا  عدد  هشود و نباید نتیج قاب  استفاده تلقیغیر، سیستم باید به صورت صورت

 .سیستم از مطالعه کنار گذاشته شود

 .قرار گیردبررسی مورد معیاراا  پذیرش باید  تامی در  اانقص

 

                                                 
1-Reliabilty testing   

2-Meters   

3-Routine production units   

4-Type tests  

5-Performance tests   
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 محافظت در برابر شوک الکتريکي  5-3

حافظت در برابر شکوک الکتریککی ککاربرد    با م در ارتبا  ،4939استاندارد ملی ایران  شده درمشخص ال امات

 .دارد

 مکانیکي عوامل خطرزايمحافظت در برابر  5-2

 عوامک  خطکرزا   بکا محافظکت در برابکر    بکا   در ارتبکا    ،4939استاندارد ملی ایران شده در مشخص ال امات

 .داردمکانیکی کاربرد 

 1 (EMC) سازگاري الکترومغناطیسي 5-1

بکا   در ارتبکا   IEC 61326-1  اسکتاندارد  و  6911 -9-6ارد ملی ایران شماره استاند شده درمشخص ال امات

 .دارندسازگار  الکترومغناطیسی  کاربرد 

 ونامراه متص  شود، در ایک  صکورت آزمک    تلف امچون کامپیوتر یا  وسای  دیگر  بتواند به  گرسنج اگر 

EMC وسکای  بکه    آنایطی ککه در صکورت اتصکا     مگر در شر ،انجام شود ،ای  اتصا   برقرار  باید در زمان 

 .قاب  انجام نباشدگلوک   ون، آزمدیگر

 توانکد باشکد ککه مکی    واستاتی یا تخلیه الکتر تشعشع   ازبا سطو  باتتر مواجهه دا  بر ریس  سنج اگر 

 بایکد در سکطو  بکاتتر    وسیله، در ای  صورت محسوب شود عاد مانده غیر قاب  قبو  برا  فرد باقی ریس 

 قرار گیرد. ونمورد آزم

 مقاومت نسبت به گرما  5-5

 .دارندبا مقاومت به گرما کاربرد  در ارتبا  4939 استاندارد ملی ایران شماره در شدهمشخص تال اما

 مقاومت نسبت به رطوبت و مايعات  5-6

طوبکت و مایعکات   با مقاومت نسبت به ر در ارتبا  4939 استاندارد ملی ایران شماره در شدهمشخص ال امات

 .دارندکاربرد 

    2فروپاشيو  3محافظت در برابر گازهاي آزاد شده، انفجار  5-7

با محافظت در برابر گازاکا  آزاد شکده،    در ارتبا  4939 استاندارد ملی ایران شماره شده درمشخص ال امات

 .دارندکاربرد  فروپاشیانفجار و 

 1 گرسنجش ءاجزا  5-8

 .دارندکاربرد  گرسنج  ءمرتبط با اج ا 4939 استاندارد ملی ایران شماره شده درمشخص ال امات

 آزمون عملکردي  5-9

به بند سقو  )  لرزش و آزمون در مقاب از ار بار تعیی  مقاومت مکانیکی  پ و  پی عملکرد  باید  ونآزم

 11-3و  19-3ا  بکه بنکدا  و رطوبکت )  حکرارت ( و محافظت در برابر مواجهه با سکطو   مراجعه کنید 3-19

 انجام شود. مراجعه کنید(

 .به تعاد  رسدC°(9 ± 93 )  دما  تاباید  متروعملکرد ، گلوک ونار آزمانجام پی  از 

                                                 
1-Electromagnetic compatibility    

2-Explosion 

3-Implosion  

4-Meter components  
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شده توان از ماده کنتر  توصیهاا  عملکرد  استفاده شود. میونماده کنتر  مناسب برا  آزمبهتر است از 

 توسط سازنده استفاده کرد.

و  ونباید انگام طراحی آزم گرسنج  ءو اج ا واکنشگراج ا  سیستم  ناشی از نمونه، تیکیآنالی پذیر تغییر

 .قرار گیردنظر  مدمعیاراا  پذیرش  تکوی 

 آنکالی  یا جایگ ی  مشابهی بکرا    ،کندساز  میرا پ  از واکن  با گلوک  شبیه واکنشگرنوار کنتر  که نوار 

گیکر   اثرات رو  عملکرد سیستم اندازه ندنشان دابرا     استممکشده توسط سازنده، ماده کنتر  توصیه

 .قرار گیرداستفاده مورد 

 گیر  شوند.در پروتک ، اندازه شدهبیان  باید به ترتیب 1ااآزمایه

بکا   یکد موجکود با  تفکاوت محاسکبه شکود و    وناز ار آزم پ و  پی گلوک  و تکرارپذیر  باید غلظت میانگی  

 شود. معیاراا  پذیرش مقایسه

 اريبيپذيرش براي  ونآزم -الف

بایکد محاسکبه و بکا     وناز آزم پی و میانگی  غلظت گلوک   ونبی  میانگی  غلظت گلوک  پ  از آزم تفاوت 

 مقایسه شود. اریبیمعیاراا  پذیرش برا  

 پذيرش براي تکرارپذيري ونآزم -ب

بایکد   وناز آزمک  پکی    تکرارپکذیر   و واریکان  ونریشه دوم اختح  بی  واریان  تکرارپذیر  پک  از آزمک   

 3ارز اکم برا  F 9آزمون  ازمحاسبه و با معیاراا  پذیرش برا  تکرارپذیر  مقایسه شود. به طور جایگ ی ، 

 .استفاده کردتوان اا میواریان 

 مقاومت مکانیکي نسبت به لرزش و شوک  5-11

 لرزش ونآزم  5-11-1

 :زیر باید به صورت متوالی انجام شوند راح ممقاومت به لرزش،  نشان دادنبرا   -الف

 را انجام داید. 2-3بند شده در آزمون عملکرد  توصیف -ب

 ، انجام داید. IEC 60068-2-64 طب  استانداردآزمون لرزش را  -پ

 را تکرار کنید. پ  از اتمام آزمون لرزش، آزمون عملکرد -ت

 .دارندبا آزمون لرزش کاربرد  در ارتبا  IEC 60068-2-64 استاندارد شده درمشخص ال امات -ث

 آزمون سقوط  5-11-3

 زیر باید به صورت متوالی انجام شوند. مراح ، 4تحم  نسبت به سقو  نشان دادنبرا   -الف

 را انجام داید. 2-3بند شده در آزمون عملکرد  توصیف -ب

 است، انجام داید. ذکر شده 4939استاندارد ملی ایران شماره ا  که در آزمون سقو  را به گونه -پ

 پ  از اتمام آزمون سقو ، آزمون عملکرد را تکرار کنید. -ت

 

                                                 
1-Test samples  

2-F-Test   

3-Equivalance  

4-Drop durability    
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    1نگهداريتجهیزات براي  حرارتي حدود مواجهه  5-11

 آزمون دماي بالا 5-11-1

زیر باید بکه صکورت متکوالی     مراح در دما  بات،  نگهدار عملکرد قاب  قبو  پ  از  نشان دادنبرا   -الف

 شوند. انجام

 را انجام داید. 2-3 بند شده درآزمون عملکرد  توصیف -ب

 ، قرار داید.شده باشدپای    داخ دما  از نظر  بایدمحیطی که   9اتاق را در ی   گرسنج  -پ

 .حفظ شود اتاق  داخ   ،ای  دما h  3 اف ای  داید و بگذارید مدت C° (9 ± 39)تا دما را  -ت

 تکرار کنید.دوباره خن  شود و سپ  آزمون عملکرد  را  C° (9 ± 93) دما  تا گرسنج اجازه داید  -ث

تکوان آن را از  است و نمکی  گرسنج از  تینف  ءج  واکنشگراا سیستم اایی که در آندر مورد سیستم -ج

 .محدود شود ،شده توسط سازندهتعیی  کاربر با دما  بات باید به شرایط  مواجههجدا کرد، شرایط  وسیله

 آزمون دماي پايین  5-11-3

زیر باید به صورت متکوالی   مراح در دما  پایی ،  ار دنگهعملکرد قاب  قبو  پ  از  نشان دادنبرا   -الف

 انجام شوند.

 را انجام داید. 2-3بند شده در آزمون عملکرد  توصیف -ب

، قکرار  شکده باشکد  پکای    خلیدا   گیر  دمااندازه د از نظریبامحیطی که  اتاق  را در ی   گرسنج  -پ

 داید.

 .حفظ شود اتاق  ای  دما داخ   h 3 زمان کاا  داید و بگذارید مدتC° ( 9±99- ) تا دما را  -ت

 گرم شود و سپ  دوباره آزمون عملکرد  را تکرار کنید. C° (9±93) تا دما  گرسنج اجازه داید  -ث

تکوان آن را از  اسکت و نمکی   گلکوک متر  تینف   ءج  واکنشگراا سیستم اایی که در آندر مورد سیستم -ج

 محدود شود. ،شده توسط سازندهتعیی  کاربر با دما  پایی  باید به شرایط  مواجههجدا کرد، شرایط  وسیله

 نگهداريرطوبتي تجهیزات براي  حدود مواجهه  5-13

زیر باید به صکورت متکوالی    اح مردر رطوبت بات،  نگهدار عملکرد قاب  قبو  پ  از  نشان دادنبرا   -الف

 انجام شوند.

 را انجام داید. 2-3بند شده در آزمون عملکرد  توصیف -ب

 قرار داید. 3رطوبتی اتاق  را در ی   گرسنج  -پ

 پایدار کنید.C° (9 ± 39 ) و دما را در (23 ±3) %را تا نسبی رطوبت  -ت

 .نگه دارید رطوبتی  اتاق  در  h 43 را مدت گرسنج  -ث

 min 13برا   69 %و رطوبت نسبی کمتر از  C° (9 ± 93) تا دما بگذارید  و  خارج کنیدرا  گرسنج  -ج

 و دوباره آزمون عملکرد  را تکرار کنید. به تعاد  برسد

 

                                                 
1-Storage   

2-Chamber   

3-Humidity chamber   
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  آنالیتیکيعملکرد  ارزيابي 6

 عمومي الزامات  6-1

 پروتکل ارزيابي  6-1-1

سازنده در نظکر گرفتکه    تکوی به عنوان بخشی از فرایند طراحی و  باید آنالیتیکیاا  ارزیابی عملکرد ویژگی

 طراحی کاربرد دارد. تصدی در مورد  13933ای و -استاندارد ایران شده درمشخص ال اماتشود. 
 تکامی  اطمینکان از قابلیکت دسکتگاه در     حصکو  استند ککه بکرا     تصدی  طراحیاا  فعالیت 6بند  اا ارزیابی -1 يادآوري

 اند.شده منظور طور مداوم،ا  عملکرد  به اویژگی

  ال امکات  تکامی  ککه ممکک  اسکت بکرا  اثبکات      ی را طراحک  تصکدی  اا  امه فعالیت بر آن نیستای  استاندارد  -3يادآوري 

 .، ذکر کنددنتزم باش تیکیآنالیعملکرد  برا  ،دادااتوسط برونطراحی داد  درون

پروتک  باید معیاراکا  پکذیرش،   در پروتک  مکتوب انجام شوند.  طب عملکرد باید  تصدی  طراحیمطالعات 

اکا   گیکر  و انکدازه  واکنشکگر اکا   ونیتی، گرااسنج اا و تعداد تعداد و نوع نمونه از جملهطراحی آمار  

 ه بک  پکرداخت   از جملهاا داده آنالی  اجرایی اا  و روش  مربو  ج ئیاتو سایر  آزمایشگاایتکرار ، شرایط 

 .مشخص شده باشد 1دورافتاده موارد

بایکد در   ،آمکار  جکایگ ی    اعتبکار  نیست، طراحکی مطالعکه   عملیشده مشخص آزمایشگاای ال امکه  مواقعی

 پروتک  توصیف و توجیه شود.

اا  سایر ویژگی برا  تصدی مستقیم به طور نباید  3-3-6 بندسیستم در  درستیمعیاراا  عملکرد  برا  

 اکا  مولفکه ایک   بکرا   به ککار رود. معیاراکا  پکذیرش     اا  تاثیرگذارکمیتیا  ریبیا، دقتعملکرد  مانند 

 سیستم تعیی  شوند. درستیرد کاا در عملسیستم باید توسط سازنده با در نظر گرفت  سهم آن درستی

 نمایاننکده بایکد   لوازم جکانبی و  واکنشگراا، سیستم گرسنج  از جملهسیستم پای  گلوک  خون  اج اء امه

 باشند. ار گونه تفاوت باید توصیف و توجیه شود. تولید  روزمره اا ونیتی

از طری  برا  مثا  اا  سازنده )دستورالعم  طب ، سیستم پای  گلوک  خون باید تنظیمات در صورت ل وم

پکی  از   یتنظیمک  مشخص نکنکد ککه  اا  سازنده ( تنظیم شود. تا زمانی که دستورالعم ااتراشه دای وکد

 .صورت پذیرد اا  تکرار گیر بی  اندازهتنظیمی ، نباید ضرورت داردگیر  هانداز

 توسط سازنده  باید پی  از ار ارزیابی انجام شوند.شده مشخص کنتر و  9انداز راهاا  اجرایی روش

 هانمونه  6-1-3

ارزیکابی  تحکت  ملککرد   اکا  ع و بکرا  ویژگکی   کنندتامی  را استفاده   اادستورالعم  ال اماتاا باید نمونه

 .استمشخص شده  3-6تا  9-6 بنداا  اا دربرا  نمونه ال امات دیگرمناسب باشند. 

توان بکا اسکتفاده از یک  ضکدانعقاد مناسکب      اا  خون را می، نمونهگلوک  اا  باتترغلظت به نیاز در صورت

تکمیک  ککرد.    اسکت،  گلوک  ازحاو  غلظت باتیی که   2/9 % با غلظت جرمی 3نمکیآور  و با محلو  جمع

. شکود نمونکه   4مکاتری  سبب ایجاد تغییکرات زیکاد در   تا حد امکان کم باشد و نباید  محلو   رقتبهتر است 

                                                 
1-Outliers    

2-Set up 

3-Saline solution   

4-Matrix 
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بکی  پحسکما و    شکده افک وده پی  از استفاده ساک  بمانند تا گلوک  min 13شده باید تکمی  خون اا نمونه

 اا  خونی به تعاد  برسد.سلو 

توان با استفاده از ی  ضد انعقاد مناسکب  اا  خون را میتر گلوک ، نمونهاا  پایی غلظتبه نیاز   در صورت

 بکا مکاده ضکد انعقکاد را      شکده اا  خون آغشکته کرد. نمونه گذار گرمخانه، 1آور  و برا  بروز گلیکولی جمع

 گذار گرمخانهرد. شرایط ک گذار گرمخانهتوان تا زمانی که گلوک  به سطو  مورد نظر کاا  پیدا کند، می

 برا  مثکا  بکدون  ارزیابی ) تحتخون اا  پای  گلوک  اا  سازگار با سیستم( که نمونهاختح  و )مث  دما

 گکذار  گرمخانکه بکرا     دما  حداکثربرا  ای  منظور، ( تولید کنند، باید توسط سازنده تعیی  شوند. 9امولی 

 باشد. C° 33 باید

 شود. تصدی ارزیابی،  تحتباید توسط سیستم پای  گلوک  خون  تغییریافته   اانمونه پذیر تبدی 
 .ارائه شده استمرجع،  ماده پذیر تبدی قابلیت برا  اثبات  خطو  راانما کتابنامه 99مرجع در  -يادآوري

اا  ه با نمونهمقایس از طری باید  ،شوندایجاد می ،اا  تغییریافتهنشده که با استفاده از نمونهبینینتایج پی 

 .شوندخون تازه و تغییرنیافته بررسی 

 2هاداده شتنکنارگذامعیارهاي   6-1-2

کنکار  اکا  را از دادهدر طو  ارزیابی عملکرد  به دست آمده گیر  نتیجه اندازهتوان شرایط زیر می تحتتنها 

 :گذاشت

را مسکتند   آن ج ئیکات و  ایجاد شکده اسکت   ییسیستم پای  گلوک  خون تشخیص داد که خطا کاربر -الف

 کند؛

 نمکای    ، در صکورت انجام دادمجدد  ونآزم کاربر کند کهایجاب می  گرسنج سیستم  نقصخطا یا  - ب

 باید مستند شود؛ ، خطا  م بور(نقصیا نوع خطا  شماره) گر سنج خطا  

 نیامده باشند؛باشند یا به دست  روادار  وداز حد خارج گلوک متر  4(QCکنتر  کیفیت )نتایج  - پ

قابک   گیر  مرجع از حکدود  به دست آمده از روش اندازه QCشده باشد که نتایج  ونآزم انگامینمونه  - ت

 خارج باشند یا به دست نیامده باشند؛ قبو 

، شکده متکراکم اکا   مث  حجم سکلو   تاثیرگذار اا برا  کمیت مشخصات سازنده خارج ازنمونه خون  - ث

 ؛باشد

عکدم پایکدار     دا  بکر شده، تغییرات بی  مقادیر مرجع اولیه و نهکایی  تعیی یاراا  از پی بر اساس مع - ج

 گلوک  در نمونه باشد؛

  و > 4مقادیر مرجع تا %  ]>mg/dl 4 [> mmol/l  99/9یا  ]≥mmol/l 33/3 ≤ ] mg/dl 199 در غلظت گلوک   -مثال

 ؛با ام تفاوت دارند > mmol/l  99/9تا  ]<mmol/l 33/3 >]  mg/dl199در غلظت  گلوک  

                                                 
1-Glycolysis   

2-Haemolysis   

3-Data exclusion criteria    

4-Quality control   
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 برا  مثا ) نباشدموجود  تامی  کرده است،ا  معیاراا  ورود را که نمونه اطحعات تزم برا  تعیی  ای   -چ

 (.معلوم نباشد شدهمتراکماا  مقدار حجم سلو 

 و ارائه نتايج هاآنالیز داده  6-1-1

 ده در پروتک  باشند.شمشخص آمار اا  اا باید بر اساس روشدادهآنالی  

 مستند شده باشد. ،باید در گ ارش مطالعه آناا، علت داده کنارگذاشت  صورتدر 

 ، اطحعات زیر باید در گ ارش مطالعه لحاظ شده باشند:3-6تا  9-6 بنداا  ویژه در ال اماتعحوه بر 

 پروتک  ارزیابی؛ به ارجاعا  از طراحی مطالعه و خحصه -الف

 برا  تغییر نمونه به کار رفته  اجرایی  ار  روش ج ئیات از جمله: به کار رفتهاا  ی از نمونهتوصیف کامل -ب

 ؛تغییریافته اا شناسایی نمونه

ی، قابلیت ردیکابی  آنالیتیک اا  عملکردویژگی از جملهگیر  مرجع، اندازهاجرایی روش  مبسو توصیف  -پ

 ؛اریبی و عدم دقت تصدی  یاگذار  صحهو کالیبراسیون 

 حسکب اطمینکان   اکا  دامنکه شده با پارامتراا  آمار  محاسبه از جملهارزیابی،  اا بند نتایج و جمع -ت

 ؛اقتضا

 اا  آمار ؛روش به ارجاعاا و داده آنالی  اجرایی اا ا  از روشخحصه -ث

روش شناسکایی   از جملهر ، آما آنالی از  شدهکنارگذاشتهو  شدهاا  دورافتاده شناساییا  از دادهخحصه -ج

 و نتایج بررسی؛
ذککر شکده   اکا  دورافتکاده   برا  شناسکایی داده  خطو  راانما، 3و مرجع  3449 -9در استاندارد ملی ایران شماره  -يادآوري

 .است

 .حسب اقتضاگرافیکی نتایج  نمای  -چ

 گیرياندازه دقت  6-3

 عمومي الزامات  6-3-1

 ،مکورد نظکر   اسکتفاده  بکرا   شدهساز باید در شرایط شبیهمیانی گیر  اندازه دقتگیر  و تکرارپذیر  اندازه

 ارزیابی شود.
ذکر شده گیر  روش اندازه دقتاصو  کلی مرتبط با ارزیابی  3و مرجع  3449 -1در استاندارد ملی ایران شماره   -1 يادآوري

 است.

مختلکف و   ککاربران ، مختلکف  ، مواد نمونکه   مختلفاابهر از قبی  برا  ارزیابی اثر عواملیرا  ااییونآزم توانمی -3يادآوري 

 سایر متغیراا )مث  اثر دما، رطوبت( طراحی کرد.

 ی محسکوب روش آمکار  مطلکوب   (ANOVA)واریکان    آنکالی  شکوند،  زمانی که عوام  متعدد  ارزیابی مکی 

 .شودمی 

 معیارهاي پذيرش  6-3-3

 شوند. تعیی معیاراا  پذیرش باید در پروتک  مطالعه 

سیستم  درستیبا معیاراا  عملکرد   میانی گیر اندازه دقتگیر  و معیاراا  تکرارپذیر  اندازهبهتر است 

 مرتبط باشند. 3-3-6 بنددر 
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 سیستم استند. اا  درستیمولفهگیر ، اندازه اریبیدر کنار  میانی گیر اندازه دقتگیر  و تکرارپذیر  اندازه -1 يادآوري

 درسکتی نشده است. ارزیکابی   مشخصقاب  قبو   دقت و اریبیبرا  حداق   معیاراا  جداگانه  ،در ای  استاندارد -3 يادآوري

( اریبکی و خطکا  سیسکتماتی  )   )عدم دقکت(  تصادفیاثرات ترکیبی خطا   قاب  قبو  بودن تصدی برا   3-6 بندسیستم در 

 .تاس طراحی شده ،سیستم پای  گلوک  خون تحت ارزیابی برا 

 گیريتکرارپذيري اندازه  6-3-2

 طراحي مطالعه 6-3-2-1

با و توسط ی  فرد کوتاه زمانی  بازهاا در ی  گیر اندازه گروهگیر  باید با استفاده از ی  تکرارپذیر  اندازه

 ، ارزیابی شود.بهر واکنشگرو   گرسنج از امان  استفاده
ذککر  گیکر   برا  تعیی  تکرارپذیر  روش اندازه خطو  راانما، 3و مرجع  3449 -1در استاندارد ملی ایران شماره  -يادآوري

 شده است.

 بکا نمونکه   پکنج و  بهکر واکنشکگر   سه، گرسنج  19گیر  باید با استفاده از حداق  ارزیابی تکرارپذیر  اندازه

 19 دسکت ککم  انجکام شکود.    3و ایپوگلیسکمی  9، یوگلیسکمی 1گلوک  معر  شرایط ایپرگلیسمی اا غلظت

 و نمونه انجام شود. واکنشگربهر ، گرسنج از گیر  باید با ار بار ترکیب اندازه

و  گلکوک متر  گیر  باید در محدوده زمانی که بی  از ی  روز بکرا  اکر ترکیکب    اا  تکرارپذیر  اندازهداده

لکوک  در نمونکه   آور  شود. ارزیابی باید برا  به حداق  رساندن اثر عدم پایدار  گطو  نکشد، جمع واکنشگر

 طراحی شود.

در ارزیابی، طراحی مطالعکه   کاربراز چندی   در صورت استفادهانجام داد.  کاربرتوان توسط ی  ارزیابی را می

 .میسر سازداا  آمار  مناسب گیر  را با استفاده از روشباید تخمی  تکرارپذیر  اندازه

گیر  و سکایر  توان برا  تخمی  تکرارپذیر  اندازهمی گیر  رااندازه دقتبه طور جایگ ی ، ی  ارزیابی کلی 

 بنکد ارائکه شکده در    اجرایکی  دانکد بکه جکا  روش   مکی را تحت تاثیر قرار  میانی دقتواریان  که  اا مولفه

 استفاده کرد.توان میدیگر اا  آمار  معتبر یا روش (ANOVA)واریان   آنالی  از طراحی کرد. 6-9-3-3 

 هانمونه  6-3-2-3

خون انسانی انجکام شکود. نمونکه مطلکوب، خکون      اا  نمونهگیر  باید با استفاده از رزیابی تکرارپذیر  اندازها

 است. ،شده توسط سازندهمشخصاا  حاو  ماده ضدانعقاد آور  شده داخ  لولهورید  جمع

 ( باشد.39 % تا %33) l/l 39/9 تا  l/l33/9 باید در حدود  شدهمتراکماا  حجم سلو 

. مقادیر غلظت گلکوک   قرار گیرداستفاده  مورد باید 1شده در جدو  ی  نمونه از ار بازه غلظت گلوک  تعیی 

 توان با استفاده از سیستم پای  گلوک  خون تعیی  کرد.اا را مینمونه

( و 3تاتاسک ونویدو، فلورایکد، م 4میکد یئگیر  گلوک  تداخ  نداشته باشکد )مثک  مال  که با اندازه ا  رانگهدارنده

توان به مقادیر کافی برا  به حداق  رساندن گلیکولی  به نمونه اضافه می ،اا  سازنده باشدتوصیه بااماانگ 

 کرد.

                                                 
1- Hyperglycaemic 

2-Euglycaemic 

3-Hypoglycaemic 

4-Maleimide 

5-Monoiodoacetate 
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 گ ارش شده است. h 4 مدت زمان پ  ازوجود فلوراید، گلیکولی   علیرغم -يادآوري

 گیريبراي ارزيابي تکرارپذيري اندازه خون  هاي غلظت گلوکزبازه – 1جدول 

 بازه
 غلظت گلوکز 

 

mmol/l mg/dl 
 39تا  39  3/9تا  3/1 1

 119تا  31  1/6تا  2/9 9

 139تا  111  3/3تا  9/6 3

 939تا  131  2/13تا  4/3 4

 499تا  931  9/99تا  9/14 3

 ارزيابي اجرايي روش  6-3-2-2

بکاقی  از دمکا  شکروع    ± C° 9 در بکازه  در طو  ارزیابی و ( به تعاد  رسد3 ± 93) °C دما  تااا باید نمونه

 بمانند.

ککردن   وارونکه و بکه آرامکی بکا     کام گیر  به طور اا جهت اندازهاا باید پی  از برداشت قسمتی از آننمونه

 شوند. مخلو 

 برداشته شوند.یکسان بسته /1باید از ویا   گرسنج برا  ار  واکنشگراا  سیستم ونیتی

 انجام شود. ارزیابی باید با توالی زیر

 تخصیص داید. گر سنج برا  ار را  واکنشگراا  سیستم ونیتی ازی  ویا /بسته  -الف

 به کار برید. نتیجه را ثبت کنید.را و نمونه  ریدرا از ی  ویا /بسته بردا واکنشگرسیستم  ونیتیی   -ب

 تکرار کنید. گر سنج بار دیگر با استفاده از امان  2مرحله ب را  -پ

 اکا   بسکته  /اکا و ویکا   گکر  سکنج   2استفاده از امان نمونه، مراح  ب و پ را با اسکتفاده از امکه   با  -ت

  گر سنج ار  به ازا برا  ار نمونه  شدهگیر مقدار اندازه 19مانده تکرار کنید. ای  کار منجر به تولید باقی

 شود.می

 .و مراح  الف تا ت را تکرار کنید ریدنمونه بعد  را بردا -ث

و پ  از  گیر اندازه باید درست قب  از اولی  اا  معینیحجمپایدار  غلظت گلوک  در ار نمونه،  تائیدبرا  

گیکر   به وسکیله روش انکدازه   9بار دوسیستم پای  گلوک  خون برداشته شده و  به وسیلهگیر  اندازهآخری  

 گیر  شود. مرجع سازنده اندازه

 مقکادیر  بیشکتر شکود،  (، مراجعکه کنیکد   3-1-6به بند شده )تعیی دار  از پی اگر ای  نتایج از معیاراا  پای

تکرار  نمونه متفاوتیاا باید با گیر اندازهامه و  قرار گیرداستفاده مورد شده برا  ار نمونه نباید گیر اندازه

 شود.

 نتايج نمايشها و داده آنالیز   6-3-2-1

                                                 
1-Vial   

2-Duplicate   
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 بهکر واکنشکگر  باید برا  ار ترکیکب غلظکت گلکوک  و     1  (CV)یراتتغیانحرا  استاندارد و ضریب  ،میانگی 

 محاسبه شوند.

 شکده ادغکام  CV( و 23 %اطمینکان   دامنه)با  شدهادغام، انحرا  استاندارد 3شدهادغام، واریان  9ک میانگی  

 د.محاسبه شون ،بهر واکنشگرار سه از گیر  برا  ار غلظت گلوک  باید با استفاده از نتایج اندازه

 ، اطحعات زیر باید گ ارش شوند:4-1-6 ال امات بندعحوه بر 

 برا  ار نمونه؛ گلوک  شدهگیر میانگی  مقادیر اندازه -الف

بکرا  اکر    (CV)( و ضریب تغییکرات  23 % اطمینان دامنهگیر  )با انحرا  استاندارد تکرارپذیر  اندازه -ب

( بکرا  اکر   23 % اطمینکان  دامنکه حرا  اسکتاندارد )بکا   و ان  ]≥mmol/l 33/3 ≤ ] mg/dl 199غلظت گلوک  

  ]<mmol/l 33/3 >]  mg/dl199غلظت گلوک  

  میانيگیري اندازه دقت               6-3-1

 طراحي مطالعه 6-3-1-1

 و  گکر یکسکان  سنج و توسط ی  فرد که از  کاربر  طبیعیباید در شرایط  میانیگیر  اندازه دقتارزیابی 

و  ککاربران شود. طراحی مطالعکه بایکد    انجام کند،استفاده می روز  ی چند طی ،یکسان نشگرواکسیستم  بهر

  بهراا  واکنشگر متعدد  را دربرگیرد.

 سکه و  سه بهر واکنشگر، گرسنج  19ار نمونه در روز و حداق   ازگیر  با ی  اندازهدست کم ارزیابی باید 

روز  19در طکو  حکداق     ،سمی و ایپوگلیسکمی باشکند  غلظت گلوک  که معر  شرایط ایپرگلیسمی، یوگلی

 انجام شود.
، گیکر  روش انکدازه  میکانی  دقکت بکرا  تعیکی    خطکو  راانمکا   ، 3و مرجع  3449-ملی ایران شماره   در استاندارد -يادآوري

 .ارائه شده است اطحعاتی

 هانمونه  6-3-1-3

 شکده فکراام اا  مطلکوب، مکواد کنتکر     شود. نمونه باید با مواد کنتر  انجام میانیگیر  اندازه دقتارزیابی 

سازنده سیستم پای  گلوک  خون، به  تائیدتوان در صورت . مواد کنتر  جایگ ی  را میاستندتوسط سازنده 

 کار برد.

کنتکر  آمکاده شکوند. پایکدار  نمونکه در طکو  دوره        مکاده برا   استفادهاا  دستورالعم  طب اا باید نمونه

 شود. گذار صحهارزیابی باید 

تکوان  آماده شوند. مقادیر غلظت گلوک  را می 9شده در جدو  مشخصاا  غلظت گلوک  اا باید در بازهنمونه

 سیستم پای  گلوک  خون تعیی  کرد. وسیله به

 

 

 
 

                                                 
1-Coefficient of variation     

2-Grand  

3-Pooled variance  
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 گیري متوسطاندازه دقتهاي غلظت گلوکز خون براي ارزيابي بازه – 3جدول 

 غلظت گلوکز بازه

 

mmol/l  mg/dl 
 39تا  39  3/9تا  3/1 1

 144تا  26  9/3تا  3/3 9

 499تا  939  3/93تا  3/13 3

 روش ارزيابي  6-3-1-2

 برداشته شود.یکسان برا  ار نمونه باید از ویا /بسته  واکنشگراا  سیستم ونیتی

 ارزیابی باید با توالی زیر انجام شود.

 تخصیص داید. گرسنج برا  ار را  رواکنشگاا  سیستم ونیتی ازی  ویا /بسته  -الف

 به کار برید. نتیجه را ثبت کنید.را ویا /بسته برداشته و نمونه  اررا از  واکنشگرسیستم  ونیتیی   -ب

 مرحله ب را برا  ار نمونه تکرار کنید. -پ

 دوره کلکی  بکرا  باقی مانده  اا یا بسته ااو ویا گر سنج  2برا   با ار ی ،مراح  ب و پ را روزانه  -ت

 .کنیددر طو  دوره ارزیابی استفاده گر سنج برا  ار  یکسانویا / بسته  ازتکرار کنید.  هروز 19

 ها و ارائه نتايجداده آنالیز  6-3-1-1

 محاسبه شوند. بهر واکنشگرباید برا  ار غلظت گلوک  و  CVانحرا  استاندارد و  ،میانگی 

برا  اکر غلظکت گلکوک      شدهادغام CV( و 23 % اطمینان دامنه)با  دهشادغام، انحرا  استاندارد ک میانگی  

 محاسبه شوند. بهر واکنشگرار سه  شده ازگیر اندازه مقادیرباید با استفاده از 
روز  یک  سیسکتم در طکی چنکد     گیکر  انکدازه  میکانی  دقت معیاراا ، شدهادغام CVو  شدهادغامانحرا  استاندارد  -يادآوري

 استند.

 واریان  است. اا مولفهو  دقت میانیواریان ، روش مطلوب برا  محاسبه  آنالی 

 ، اطحعات زیر باید گ ارش شوند:4-1-6 ال امات بندعحوه بر 

 برا  ار نمونه؛گلوک  شده گیر میانگی  مقادیر اندازه -الف

 غلظککت گلککوک بککرا  اککر  CV ( و23%  اطمینککان دامنککه)بککا  میککانی گیککر انحککرا  اسککتاندارد انککدازه -ب

 mmol/l 33/3 ≤ ] mg/dl 199≤[    ( بککرا  اککر غلظککت گلککوک 23%  اطمینککان دامنککه)بککا  معیککارو انحککرا 

 mmol/l 33/3 >]  mg/dl199>[ . 

 سیستم درستي  6-2

 عمومي الزامات  6-2-1

  گلکوک   سیستم پکای از گلوک   اا گیر اا  خون تازه و مقایسه اندازهسیستم باید با نمونه درستی قابلیت

 خون با مقادیر گلوک  مرجع، ارزیابی شود.

یکا  ملیتکوس  و در صورت امکان در شرایط ی  درمانگاه سرپایی دیابکت   کاربر  ارزیابی باید در شرایط واقعیِ

 حفظ شود.C° (3 ± 93 ) بیمارستانی انجام شود. دما  محیط باید در محیط
 بیمارستان وجود دارد. یاکلینی   اا محیطمعموت در  شام  دمااایی است که C°   19یی بازه دما -يادآوري
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 گلوکز مقادير مرجع  6-2-3

 داشکته باشکد،   انطبکاق  19991استاندارد ملی ایران  ردیابی ال امات قابلیتگیر  مرجع که با ی  روش اندازه

 دو بکار  بکه ککار رود. مقکادیر گلکوک  مرجکع بایکد میکانگی  حکداق          گلکوک   باید برا  تخصیص مقادیر مرجع

اکا  عملککرد    ویژگی باآزمایشگاه پ شکی(  در ی   امثبرا  ) IVDپ شکی  وسیلهباشد. ی   گیر اندازه 

ردیابی و عملکرد  به دست آمده قابلیت اطحعات از توان برا  تخصیص مقادیر مرجع به کار برد. کافی را می

 .کرداستفاده  موردبرا  ای   توانمی ،از سازنده

و  مد نظر نیست   خونااگیر  گلوک  نمونهاندازه برا  گلوک  گیر  مرجعاندازه اجرایی روش در صورتی که

 اا باید سریعا پک  از  نمونه اا  معینی ازحجم، است در آن مشخص نشدهاا برا  حذ  سلو  اجرایی روش

 .تا پحسما به دست آید آور  سانتریفیوژ شودجمع

 به کار رفتکه شود. مواد مرجع  تصدی ارزیابی عملکرد   انگامباید مرجع  IVDپ شکی  وسیله دقتصحت و 

 شوند. ارزیابیپذیر  بدی و از نظر پایدار  و ت باشدمناسب  ای  اد باید برا   تصدی برا  
 اجرایکی  اکا   مکواد مرجکع، روش   فهرسکت  1 (JCTLM) ردیکابی در آزمایشکگاه پ شککی    قابلیت کمیته مشترک -1 يادآوري

ککرده   تهیکه  ،برا  تخصیص مقادیر مرجع گلکوک  مناسکب اسکتند    که را گیر  مرجعاا  اندازهگیر  مرجع و آزمایشگاههانداز

 است.

 .کنندتامی  میعملکرد   تصدی برا   را مورد نظر صحتمواد کنتر   IVDپ شکی  وسای سازندگان  برخی از -3يادآوري 

از پی   قاب  قبو  بودنمرجع گلوک  مناسب با معیاراا   ر  با استفاده از موادگیاندازه اریبیصحت از طری  مقایسه   :1مثال 

 شود.می تصدی ، برا  اریبی شدهتعیی 

قابک  قبکو    بکا معیاراکا     مناسب روزانه ماده کنتر  کیفی گلوک  اا گیر اندازه معیاراز طری  مقایسه انحرا   دقت: 3مثال 

 شود.می تصدی  نیمیا برا  دقتشده تعیی از پی  بودن

 سیستم درستي معیارهاي عملکردحداقل   6-2-2

. بکرآورده کنکد  سیسکتم قابک  قبکو      درسکتی معیاراا  زیکر را بکرا    حداق  سیستم پای  گلوک  خون باید 

دیده با اسکتفاده  تعلیم کارورانسیستم که توسط  درستیسیستم باید در مطالعات  درستی معیاراا  عملکرد

 بکه خکوبی نگهکدار ، تنظکیم و کنتکر        استفادهاا  وک  خون که با توجه به دستورالعم پای  گل وسای از 

 .اعما  شونداند، شده

 ( میکانگی  ± mg/dl 13)  mmol/l  33/9±  در محکدوده یکا  شده بایکد  گیر مقادیر گلوک  اندازه 23 % -الف

 < mmol/l 33/3لککوک  اککا  گگیککر  مرجککع در غلظککت انککدازه اجرایککی شککده روشگیککر مقککادیر انککدازه

 ] mg/dl199>[   اا  گلوک  در غلظت ±13 % یا محدودهmmol/l 33/3 ≤ ] mg/dl 199≤[  .قرار گیرند 

برا  9 (CEG) توافقیخطا   شبکه Bو  Aناحیه  دوشده گلوک  باید در گیر مقادیر اندازهت  ت  22 % -ب

 دیابت نوع ی  قرار بگیرند.

بایکد   بهکر شده از ار گیر به صورت جداگانه اعما  شود. مقادیر اندازه هر واکنشگربباید در مورد ار  Aمعیار 

 و گ ارش شوند. آنالی به صورت جداگانه 

                                                 
1-Joint committee for traceability in laboratory medicine    

2-Consensus Error Grid      
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 بهکر شده از سکه  گیر مقادیر اندازه امهبه صورت جمعی اعما  شود.  بهر واکنشگرباید در مورد سه  Bمعیار 

 شوند. تلفی و گ ارش، با ام  آنالی باید پی  از 
را  ککاربر اا  تکنی  تاثیرطراحی، حداق  معیاراایی استند که  تصدی سیستم برا  صحت معیاراا  عملکرد   -1 يادآوري

 اند.سیستم توسط سازنده تعیی  شده درستیطراحی مناسب برا   تصدی گیرند. معیاراا  در نظر نمی

 است. عاد  کاربرانانتظار از  کاربر مورد به کاربر پذیر ( تغییر3طراحی )بند  گذار صحهمطالعه  -3 يادآوري

 طراحي مطالعه  6-2-1

 اکا  . غلظکت انجام شکود  بهر واکنشگر سهاز و  گیر اندازه دو بار بامختلف  سوژه 199با  باید ارزیابی حداق 

 گیر  را گسترش داد.گلوک  باید بازه اندازه
 شکود مکی گلکوک   شکده  گیکر  مقکدار انکدازه   699م منجکر بکه   سیسکت  درستیطراحی مطالعه برا  ارزیابی   حداق  -1 يادآوري

 .(سه بهر واکنشگرمورد از ار  999) 

گیکر ( و خطکا    انکدازه  اریبیدر خطا  سیستماتی  ) عوام  سهیم کها  طراحی شود مطالعه باید به گونه

را نیک    ،وندشک تجربکه مکی   کاربران مکورد نظکر  گیر (  که به طور معمو  توسط در اندازه عدم دقت) تصادفی

 دربرگیرد.

گیر  استد، باید از ی  اندازه مراح پای  گلوک  خون که ترکیبی از سوراخ کردن پوست و  وسای در مورد 

 .شودطراحی مطالعه جایگ ی  معتبر از نظر آمار  استفاده 

تکرار   اا گیر برا  به حداق  رساندن زمان بی  اندازه سوژهبرا  ار   گرسنج ممک  است بی  از ی  

بایکد بکا اکر    را ککه  اکا  نمونکه  تعداد معاد به کار رود، پروتک  باید  گر سنج استفاده شود. اگر بی  از دو 

 .، مشخص کندگیر  شونداندازه گر سنج 
 کند.مختلف استفاده می  سنجشگراز دو  سوژهکه ار  است ای فرض بر  6-3-6روش ارزیابی بند در   -3يادآوري 

شده بایکد در دسکترس   گذار صحه گندزدایی، روش سوژهبی  از ی   برا  گر سنج  ه ازدر صورت استفاد

 گنکدزدایی تمیک  و    بار اسکتفاده،   از ار گر پ، سنج برداا  خونبرا  جلوگیر  از انتقا  پاتوژنتا  باشد

 شود.

 هانمونه  6-2-5

اکا   گیکر  حجم کافی برا  انکدازه  با رگیمویاا  خون تازه سیستم باید با استفاده از نمونه درستیارزیابی 

 شده در پروتک  مطالعه، انجام شود.مشخصاا  مرجع گیر سیستم پای  گلوک  خون و اندازه

 از جملکه سیسکتم پکای  گلکوک  خکون      اسکتفاده بکرا   اکا   دستورالعم  طب باید  مویرگیاا  خون نمونه

شکده بکرا    فرآور  شکوند. از ظکرو  نمونکه طراحکی     آور ، آماده وجمع صورت ل وم،نمونه در   1تیمارپی  

شده برا  استفاده باید استفاده شود. ظرو  ممک  است حاو  ی  ضدانعقاد توصیه مویرگیآور  خون جمع

 با سیستم باشد.

                                                 
1-Pre-treatment    
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اا  گلکوک  بایکد در   تعیی  شود. غلظتگلوک  گیر  مرجع اندازه اجرایی روش باغلظت گلوک  ار نمونه باید 

اا پر شد، ایچ نمونه دیگر  توزیع شوند. وقتی ی  دسته غلظت با نمونه 3تعیی  شده در جدو   1اا دسته

 نباید به دسته اضافه شود.

اکا  مصکر    باید بر اساس دسکتورالعم   شدهمتراکماا  اا امچون حجم سلو معیاراا  خروج برا  نمونه

 سیستم پای  گلوک  خون باشند.
 سیستم درستينمونه براي ارزيابي  هاي گلوکز خونغلظت – 2جدول 

شماره 

 دسته

 هادرصد نمونه

 % 

 غلظت گلوکز

  

mmol/l mg/dl 
1 3 33/9 ≥  39 ≥ 

9 13 44/94 - 33/9 <  39 - 39 < 

3 99 66/6 - 44/4<  199 - 39< 

4 39 19/11 - 66/6<  999 - 199< 

3 13 63/16 - 19/11< 399 - 999< 

6 19 99/99 - 63/16< 499 - 399< 

3 3 99/99< 499< 

اکا  بسکیار پکایی  و بسکیار بکات      تازه را با غلظت مویرگیاا  خون از نمونه کافیاگر جمعیت مطالعه تعداد 

 ککاا  یافتکه  یکا   اف ای  ،گلوک  اا اا غلظتکه در آنرا  تغییریافته مویرگیاا  خون فراام نیاورد، نمونه

اکا   . روشزیکر، جکایگ ی  نمکود    اا یتمحدود با توجه به نیازمورد  توان برا  دستیابی به توزیعمی ،است

 اند.شده ذکر 9-1-6 بندتنظیم غلظت گلوک  در 

 نخورده باقی بمانند.باید دست مویرگینمونه خون  اشت: حداق  دودسته شماره  -الف

 نند.نخورده باقی بماباید دست مویرگیاا  خون : تمامی نمونهپنجتا  سهدسته شماره  -ب

 نخورده باقی بمانند.باید دست مویرگینمونه خون  پنج: حداق  ش دسته شماره  -پ

 ارزيابياجرايي روش   6-2-6

 .شودبرداشته یکسان برا  ی  نمونه باید از ویا /بسته  واکنشگرسیستم  اا  ونیتی امه

 زیر انجام شود. طب  توالیارزیابی باید 

 .(واکنشگر بهربرا  ار  19تا  1اا اختصاص داید )مث  بستهاا یا ویا  بهاایی را شماره -الف

 .را با سوراخ کردن پوست تهیه کنیدمویرگی ا  از خون تازه نمونه -ب

و  ریکد سیستم پای  گلوک  خون بردا به وسیلهگیر  از نمونه را درست پی  از اولی  اندازه حجم معینی -پ

 کنید. گیر اندازه ، مرجع یر گاندازه اجرایی گلوک  را با استفاده از روش

 اجرایکی  روشاز ، اسکت  اکا  پحسکما طراحکی شکده    گیکر  مرجکع بکرا  نمونکه    اندازهاجرایی اگر روش  -ت

 کنید. استفادهساز  پحسما آماده 

                                                 
1-Bins   
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و غلظکت گلکوک  را در نمونکه بکا اسکتفاده از دو      خکارج  ویا / بسته ی  را از  واکنشگرسیستم  ونیتیدو  -ث

 شده را ثبت کنید.گیر گیر  کنید. مقادیر اندازهاندازهمختلف   گرسنج 

 رو شکده اسکت،   سیستم پای  گلکوک  توصکیف   استفاده اا باید به صورتی که در دستورالعم  اانمونه -ج

یکا بکه   سوراخ ککردن پوسکت فکرد    طری  از   مستقیم ا  به طورمثبرا  ) به کار برید واکنشگرسیستم  ونیتی

 اثبات شده است(. ، از قب معاد  نتایج تولیدیگ ی  که قابلیت آن در جااجرایی روش  وسیله

، بایکد بکه صکورتی ککه روش     انکد تغییر یافتکه  ،شده استتوصیف 9-1-6 بند اا به شکلی که دراگر نمونه -چ

 تکاثیرات احتمکالی  ساز  کند و با در نظکر گکرفت    را شبیه استفاده اا شده در دستورالعم مشخصاجرایی 

 به کار برده شوند.دما  نمونه، امچون 

 واکنشگراا  سیستم ونیتیو اطمینان حاص  کنید که  کنیدعوض  سوژه 19اا را برا  ار بسته /ااویا  -ح

 .استفاده شده استدر ارزیابی از ار ویا  

 تکرار کنید. واکنشگراز دیگر بهر مرحله ت را برا  دو  -خ

 و ریکد بردا ،خکون سیسکتم پکای  گلکوک      بکا گیکر   ری  انکدازه از نمونه را درست پ  از آخ حجم معینی -د

 گیر  مرجع انجام داید.اندازهاجرایی گلوک  را به وسیله روش  اا گیر اندازه 

پایدار  نمونکه، ارزیکابی کنیکد. اگکر ایک  نتکایج تغییکر         گذار صحهآخری  و اولی  مقادیر مرجع را برا   -ذ

( نشان مراجعه کنید 3-1-6به بند شده )تعیی بر معیاراا  از پی نی مبترا در غلظت گلوک   یغیرقاب  قبول

شوند. نمونه رد شکده بایکد بکا نمونکه دیگکر  در       کنار گذاشتهباید  برا  آن سوژهداند، در ای  صورت نتایج 

 امان دسته غلظت گلوک ، جایگ ی  شود.

 بعد  تکرار کنید. سوژهمراح  ب تا چ را در مورد  -ر

 ها و ارائه نتايجداده ز آنالی  6-2-7

 عمومي الزامات  6-2-7-1

 .شوندباید در محاسبات توصیف رفته، به کار   ااداده انتخاباا باید مستندشده و کام  داده مجموعه

 نکرد، ولکی  حذ قاب  قبو  سیستم  درستیاا  به کار رفته در تعیی  توان از دادهرا می دورافتادهاا  داده

از محاسکبات آمکار    بایکد  اکا را  آن ،و پراکنکدگی   مرک به گرای  از  1انحرافیاا  تخمی برا  جلوگیر  از 

 خارج کرد.  ،پارامتر 
کتابنامکه   11و مرجکع   3449-9بکه اسکتاندارد ملکی ایکران شکماره       آمار  دورافتادهشناسایی موارد  برا  آگاای از  -يادآوري

 مراجعه کنید.

 ات زیر باید در گ ارش مطالعه وجود داشته باشند:، اطحع4-1-6ال امات بند عحوه بر 

 شده؛آنالی اا  تعداد کلی نمونه -الف

 شده؛گیر مقادیر گلوک  اندازه بازه -ب

 اا.داده 9 پراکن نمودار -پ

 

                                                 
1-Distorting estimate   

2-Scatter plot   
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 گرافیکي آنالیز  6-2-7-3

شکده  گیکر  انکدازه  مقکدار اختح  بی  ار  میانگی  مقادیر مرجع باید به صورت متغیراا  مستق  رسم شود.

 رسم شود. وابستهاز سیستم پای  گلوک  خون و میانگی  مقادیر مرجع باید به عنوان متغیراا  منفرد 

 متفاوتی ارائه شوند. نمادبا استفاده از  دورافتادهاا  دادهبهتراست 
ه صکورت حکداقلی   زیکرا فرضکیات آمکار  بک     ،سیستم است درستیشده برا  تعیی  توصیه یکرد، رونمودار اختح  -1 يادآوري

شکده بکه سکادگی    تخمی  زده اریبی و امچنی  ،سیستم درستیمعیاراا  عملکرد   برآوردکنندها  استند و درصد نقا  داده

 .ارائه شده استفراام  اختح   نموداراا برا   راانماخطو کتابنامه  19و  11مراجع در شوند. محاسبه می

سیسکتم   درسکتی اا  پکایی  معمکوت بکرا  ارزیکابی گرافیککی        غلظت، در غلظتدر مقابدرصد م اختح  یرست  -3يادآوري 

 مناسب نیست.

بکه تصکویر   ( mg/dl) 9( و شکک   mmol/l) 1شده از ارزیابی سیستم پای  گلکوک  خکون در شکک     گیر مقادیر اندازه :مثال

 داند.نشان می   3-3-6بند از را یستم درستی سبرجسته، معیاراا  عملکرد    شده است. دو خط کشیده

 
 :راهنما

X1  غلظت گلوک 

X2   سیستم  درستیطر 

Y  اختح 

 (mmol/lسیستم ) درستيطرح  -1شکل 
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 :راهنما

X1  غلظت گلوک 

X2   سیستم  درستیطر 

Y  اختح 

 (mg/dlسیستم ) درستيطرح  -3شکل 

 سیستم درستي قبول بودن  تعیین قابل  6-2-7-2

نظکر از  صر اایی که معیاراا  ورود را نمونه امهسیستم باید با استفاده از  ستیدر عملکرد قبو  بودنقاب  

بایکد در   بهر واکنشگرشده از ار گیر مقادیر اندازه امهشود.  کنند، تعیی تامی  می ،اااا  گلوک  آنغلظت

آمکار    اکا  ورافتکاده دشده به عنوان شده شناساییگیر مقدار اندازه گنجانیده شود، از جمله: ار تعیی ای  

 .تامی  شودمراجعه کنید(  3-1-6 بند )بهاا دادهکنارگذاشت   خاص که یکی از معیاراا  مگر ای 

 باید به صورت زیر به کار روند.، 3-3-6 بند در مذکورقبو  بودن   معیاراا  قاب 

 :Aمعیار 

 در دن تعکداد مقکادیر قابک  قبکو      مقکادیر قابک  قبکو  را بکا اضکافه ککر       ، تعداد ک مج ابه طور بهر برا  ار 

اکا  گلکوک    غلظکت در و تعکداد مقکادیر قابک  قبکو       ]mmol/l 33/3 >] mg/dl >199اا  گلکوک   غلظت

mmol/l 33/3  ≤ ] mg/dl 199≤ [    محاسبه کنید. درصد مقادیر قاب  قبو  را بر اساس تعداد کلی مقکادیر

 .برآورده سازدرا  Aقاب  قبو  بودن  باید معیار بهرمحاسبه کنید. ار  ،شدهگیر اندازه
 < mmol/l 33/3اکا  گلکوک    اسکت. در مکورد غلظکت    999، شکده گیکر  مقکادیر انکدازه   ، تعکداد کک   بهربرا  اولی   :1مثال 

] mg/dl 199> [، 43 مقدار در بازه mmol/l 33/9  ±  "اا  قرار داشتند. در مورد غلظت "مرجع مقادیرmmol/l 33/3 ≤ 

] mg/dl 199≤[ ،146   123=  146+  43 قبکو  قرار داشتند. تعداد کلی مقکادیر قابک     "مرجع مقادیر" ± 13%مقدار در بازه 

 قرار دارند. 3-3-6بند سیستم تعیی  شده در  درستی( در حیطه معیاراا  3/26) %  مورد 999مقدار از  123 ،ی  روااست. از 
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سیستم بکه صکورت جداگانکه در     درستیان آمار  کافی را برا  دسترسی به اا در ار بازه غلظت، اطمینتعداد نمونه -يادآوري

 آورد.اا  غلظت فراام نمیبازه

 :Bمعیار 

 بهکر را محاسبه کنید. نتایج را از ار سه  اند،واقع شده Bو  A، تعداد کلی مقادیر  که در نواحی بهربرا  ار 

 بهرسه امه شده در طو  گیر کلی مقادیر اندازهرا بر اساس تعداد  Bو  Aکنید. درصد مقادیر نواحی  اضافه

 .تامی  کنندرا  B اب  قبو  بودنق محاسبه کنید. نتایج باید معیار
و  Aمقدار در نواحی  123، 1 بهر(. برا  بهربرا  ار  999است ) 699 بهرشده از ار سه گیر مقادیر اندازه  تعداد ک  :3مثال 

B   مقدار در نواحی  999، تمامی دو بهرقرار دارند؛ براA  وB   مقکدار در نکواحی    123، سکه  بهرقرار دارند؛ براA  وB   قکرار

 قرار دارند. Bو  A( در نواحی 3/22% ) 699از  326است. از امی  رو  B 326و  Aمقادیر نواحی   دارند. تعداد ک 

 سیستم درستيارائه نتايج   6-2-7-1

 ارائه شود. استفادهاا  غلظت گلوک  در دستورالعم نه جداگااا  سیستم باید در بازه درستینتایج 

، نتایج باید به صورت درصد مقادیر  که در ] <mmol/l 33/3 > ] mg/dl 199اا  گلوک  غلظت برا  -الف

  ± mmol/l 33/9و ]± mmol/l 93/9±  ] mg/dl 3 ±[ ،  mmol/l 36/9±  ] mg/dl 19 اکککککککا بکککککککازه

mg/dl] 13 ±[  ارائه شوند.گیرند، قرار می 

نتایج باید به صورت درصد مقادیر  ککه در   ،] ≥mmol/l 33/3 ≤  ] mg/dl 199 گلوک  اا غلظت برا  -ب

 گیرند، ارائه شوند.قرار می ± 13 %و  ± 19%  ،   ± 3 % اا بازه

شکده  ذککر   3و  4شده در جکداو   اا  توصیهفرمتنتایج باید در ی  جدو  برا  ار بازه غلظت ارائه شوند. 

 تری  دام درصد گرد شوند.درصد باید به ن دی  اا . محاسبهاست

شده در جدو  توصیه فرمت. نشان دادتوان در ی  جدو  گیر  را میاندازه یکل بازهنتایج به دست آمده در 

 وند.باید ارائه ش ،داندر غلظت مرجع را نشان مییداتری  مقاایی که باتتری  و پایی است. بازه ذکر شده 6
مکورد اسکتفاده قکرار     بهکر واکنشکگر  . سکه  داندنشان می را سوژه 199 باارائه نتایج ی  مطالعه ارزیابی  6و  3، 4جداو   :مثال

 .است به دست آمدهشده گیر مقدار اندازه 699اند و گرفته

 

  ]<mmol/l 55/5 >]   mg/dl 111هاي گلوکز سیستم براي غلظت درستينتايج  -1جدول 

 mmol/l 93/9±ه در باز

(mg/dl 3±) 

 mmol/l 36/9± در بازه 

(mg/dl 19±) 

 ± mmol/l 33/9 در بازه

(mg/dl 13±) 

 (%3/43)139/63  (%9/39)139/193  (%3/23)139/143 

 

 ] ≥mmol/l 55/5 ≤] mg/dl  111هاي گلوکز سیستم براي غلظتدرستي نتايج  -5جدول 

 ±13 %  هدر باز ±19 %  در بازه ±3 %  در بازه

 (%1/42)439/991   (%1/33)439/333   (%6/23) 439/432 
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  mmol/l Y/YY و] mmol/l XX/] X XXmg/dl هاي گلوکز بینسیستم براي غلظت درستينتايج  -6جدول 

  [ YYYmg/dl] و 

  ± 13 %یا  mmol/l 33/9 در بازه

 (±13 %یا  ± mg/dl 13)در بازه 

 %(9/23)699 /339  

 mmol/l Y/YY (YYYmg/dl ) و گلوک  تری  مقدار مرجعدانده پایی ( نشانXXmg/dl) mmol/l XX/X -آوريياد

 است.گلوک  دانده باتتری  مقدار مرجع نشان

 هاي تاثیرگذارکمیت  6-1

 عمومي الزامات  6-1-1

باید در فرایند مدیریت  در خون، گرو مواد تداخ  شدهمتراکماا  مانند حجم سلو  اا  تاثیرگذارکمیتاثر 

 اسکتفاده اکا   باید در دستورالعم  ،فراتر باشند قاب  قبو  بودناثراتی که از معیاراا  . ارزیابی شوند ریس 

 مشخص شوند.

 به کار روند. اا  تاثیرگذارکمیتارزیابی  برا باید  بهر واکنشگرسه 

طور  طراحکی   به کار برد. ارزیابی باید ذاراا  تاثیرگکمیتتوان برا  ارزیابی متعدد  را می اا گرسنج 

 جلوگیر  شود.  گرگر به سنج سنج از تغییرات شود که 

 آزمايه الزامات  6-1-3

 باید با استفاده از خون انجام شود. نمونه مطلوب، خون ورید  است. اا  تاثیرگذارکمیتارزیابی 

 آور  شوند.اا باید از بی  از ی  ااداکننده جمعنمونه

ارزیکابی   حی  روش اجرایی شروعدما   ±  C° 3 متعاد  شوند و در بازهC° (3 ± 93 ) اا باید تا دما ونهنم

 بمانند.

 h 36 زمکان  گیر  مرجع مدتسیستم پای  گلوک  خون و اندازهاا  اجرایی روش باباید اا گیر اندازه امه

به تغییرات فی یکی یا شکیمیایی شکوند ککه     تواند منجرآور  نمونه کام  شوند. تاخیر بیشتر میجمع پ  از

 .تاثیر بگذارندگیر  گلوک  توانند بر نتایج اندازهمی
بکر   تواندشوند که میتغییراتی می دچارفی یکی  عملیاتو  دار نگهاا  تازه خون در اثر اف ای  طو  نمونهماتری   -يادآوري

 توانند پاسخ سیستم پای  گلوک  خون را تحت تاثیر قرار داند.ی. چنی  تغییراتی متاثیر بگذارد  سلولی اایکپارچگی غشا

 شدهمتراکمهاي ارزيابي حجم سلول  6-1-2

 طراحي مطالعه  6-1-2-1

 سکه در اکر یک  از    شکده متکراکم حجم سکلو    پنجباید با حداق   شدهمتراکماا  حجم سلو  اثرات ارزیابی

قکرار داشکته باشکند.     9شده در جدو  تعیی  اا در بازه اا  گلوک  بایداا  گلوک  انجام شود. غلظتغلظت

 ، گسترش داد.اضافی شدهمتراکماا  سلو  اا  گلوک  و حجمتوان برا  گنجاندن غلظتیمارزیابی را 

اکا   . سکایر طراحکی  شودترجیح داده می( شدهمتراکمحجم سلو   xی  طراحی چند عاملی )غلظت گلوک  

 آمار  قاب  قبو  استند. اا توجیهبا اعما   یآزمایش
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و صحت مطلوب باید برا  تخصیص مقادیر مرجع گلوک  و حجم  دقتگیر  مرجع با اندازهاجرایی اا  روش

 به کار برده شوند. شدهمتراکمسلو  

 معیارهاي پذيرش  6-1-2-3

 باید در پروتک  مطالعه ایجاد شوند. شدهمتراکممعیاراا  پذیرش برا  اثرات حجم سلو  

بایکد در   تکامی  کننکد،  در صورتی که ار ی  از معیاراکا  عملککرد  زیکر را     شدهمتراکمات حجم سلو  اثر

 دستورالعم  مصر  توصیف شوند.

شده گیر ، اختح  بی  میانگی  مقدار اندازه] <mmol/l 33/3 > ] mg/dl 199اا  گلوک  برا  غلظت -الف

 حجکم سکلو    میکانی  شکده در سکطح   گیکر  ر انکدازه و میکانگی  مقکدا   شکده متراکمدر ار سطح حجم سلو  

 بیشتر شود. ]mmol/l 33/9] mg/dl 19 از شدهمتراکم

شکده  گیر اختح  بی  میانگی  مقدار اندازه ] ≥mmol/l 33/3  ≤ ] mg/dl 199اا  گلوک  برا  غلظت -ب

 حجکم سکلو     یمیکان سکطح  شکده در  گیکر  و میکانگی  مقکدار انکدازه    شکده متراکمدر ار سطح حجم سلو  

 بیشتر شود.  19 % از شدهمتراکم

 سازي نمونهآماده  6-1-2-2

اا و سپ  اضافه کردن جداساز  پحسما از سلو  باتوان از خون مورد نظر را می شدهمتراکماا  سلو  حجم

 اا  مختلف، تهیه کرد.در نسبت شدهمتراکماا  از پحسما به سلو  اا  معینیحجم
استفاده از  برا  مثا تواند تغییر کند )فی یکی می عملیاتو  دار نگهاا  خون در اثر اف ای  طو  چگی نمونهیکپار -يادآوري

 اا و ایجاد امولی  شود(.تواند موجب پارگی سلو پیپت می

ککه   شدهمتراکمسلو  حجم  قبو قاب  باید در بازه مقادیر  شدهمتراکماا  سلو  تری  حجمکمری  و تی ب

 بایککد میککانی سککطح  ، قککرار گیرنککد. نمونککهاسککت شککده مشککخصسیسککتم پککای  گلککوک  خککون  برچسککبدر 

 تنظیم شود. (49 ± 9) % در

 .استفاده کرد شدهمتراکماا  مطلوب سلو  نمونه با حجم پنجآماده کردن  برا توان زیر میاز روش اجرایی 

 قسمت مساو  تقسیم کنید. پنج شده را به ادغامخون  -الف

 اا از پحسما، سانتریفیوژ کنید.ار قسمت را برا  جدا کردن سلو  -ب

 .با ام ادغام کنیدبه دست آمده را   ااپحسما -پ

اکا ککه   از نمونکه  ا اک مجموعکه بکرا  ایجکاد    ی از پحسکما اا  مختلفرا در حجم شدهمتراکماا  سلو  -ت

 ، مجددا معل  کنید.گیردرا دربر شدهمتراکماا  قاب  قبو  سلو  تری  حجمکمری  و یشتب

گیکر   انکدازه اجرایکی  با اسکتفاده از روش   شدهمتراکمحجم سلو  برا  ی  مقدار  ،اابه ار ی  از نمونه -ث

 مرجع اختصاص داید.

 گلوک  مورد نظر به کار برد. اا اا در غلظتتوان برا  تنظیم نمونهزیر را میاجرایی روش 

 ه سه قسمت مساو  تقسیم کنید.بشده متراکمار حجم سلو  را در خون  -

 (.مراجعه کنید 9-1-6به بند اا  گلوک  را تا مقادیر مورد نظر تنظیم کنید. )غلظت -

 فکراام   شکده متکراکم اا  مطلکوبی را بکرا  ارزیکابی اثکرات حجکم سکلو        که نمونه اجرایی اا سایر روشاز 

 .استفاده کردتوان نی  می ،آورندمی
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 ابيارزي اجرايي روش  6-1-2-1

مخلو   وارونه کردنبا  ام گیر  به آرامی و به طور کار نمونه باید پی  از برداشت  بخشی از آن برا  اندازه

 شود.

، گکر سکنج  چنکدی    از استفاده باید به توالی زیر انجام شود. در صورت شدهمتراکماا  ارزیابی حجم سلو 

بکه صکورت    گکر سکنج   -بکه  -گکر سکنج  اختح  ناشی از  ورود اریبیاا باید برا  جلوگیر  از گرسنج 

 به کار روند. گردشی

 مرجع انجام داید. گیر اجرایی اندازه را با استفاده از روشگلوک  دوتایی گیر  اندازه -الف

 انجام داید. اولی  بهر واکنشگراز  وناا  آزمگیر  گلوک  را با استفاده از نواراندازه 19حداق   -ب

 انجام داید. دومی  بهر واکنشگراز  وناا  آزمگیر  گلوک  را با استفاده از نواراندازه 19حداق   -پ

 انجام داید. سومی  بهر واکنشگراز  وناا  آزمگیر  گلوک  را با استفاده از نواراندازه 19حداق   -ت

سکتفاده از  گلوک  را بکا ا  دوتاییاا  گیر ، ی  سر  دیگر از اندازه گرسنج  ونپ  از کام  شدن آزم -ث

 انجام داید.گلوک  گیر  مرجع اندازهاجرایی روش 

عدم تغییر غلظت گلوک  در طکو    تصدی برا  را الف تا ث  مراح در  دست آمدهبهمقادیر گلوک  مرجع  -ج

 با ام مقایسه کنید. ،ارزیابی

مقکادیر   آنگکاه ، اتر رودفر (مراجعه کنید 3-1-6به بند شده )تعیی اگر نتایج از معیاراا  پایدار  از پی  -چ

 اا باید با نمونه دیگر  تکرار شوند.گیر اندازه امهنباید استفاده شوند و  ،شده برا  آن نمونهگیر اندازه

 ها و ارائه نتايجداده آنالیز   6-1-2-5

بهکر  اکر  اا باید به صورت جداگانه بکرا   و ارائه داده آنالی  ، شدهمتراکمبرا  ار غلظت گلوک  و حجم سلو  

 به صورت زیر انجام شود. واکنشگر

شده از سیستم پای  گلوک  خون باید برا  ار نمونکه و  گیر میانگی  و انحرا  استاندارد مقادیر اندازه -الف

 محاسبه شوند. بهر واکنشگر

ی اریبک و درصکد   اریبکی شده سیستم پای  گلوک  خون و مقادیر مرجکع،  گیر با استفاده از مقادیر اندازه -ب

 محاسبه شود. بهر واکنشگرباید برا  ار نمونه و  گلوک 

شده از سیستم پای  گلوک  خکون، بایکد   گیر رو  مقادیر اندازه شدهمتراکمبرا  تعیی  اثر حجم سلو   -پ

برا  ار نمونه محاسبه شکود. امکی     ،نمونه یسطح میان اریبیگلوک  و میانگی  اریبی اختح  بی  میانگی  

 شده در مرحله ب، انجام شود.محاسبه اریبیبرا  ار نمونه و با استفاده از درصد محاسبات باید 

از نظر آمار  معکاد  اکم    بهرو نتایج سه  تامی  کنندرا  قبو  بودندر صورتی که اثرات، معیاراا  قاب   -ت

 شوند. ذکرگی  به صورت میان استفادهنتایج در ار غلظت گلوک  باید برا  ارائه در دستورالعم   امهباشند، 

 اطحعات زیر باید در گ ارش مطالعه آورده شوند: 4-1-6 ال امات بندعحوه بر 

 :مطالعه شام  اا گیر نتایج و نتیجه

 ؛ برا  ار نمونه شدهمتراکمحجم سلو   -

 مقدار گلوک  مرجع برا  ار نمونه؛ -
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، اخکتح  آن  xمحور  رو  شدهترسیم شدهمتراکمگرافیکی از نتایج با طر  حجم سلو   نمای ی   -

اا  مجاز )حداا  منفی و انحرا کثر و حدا yرو  محور شده ترسیم شدهمتراکمحجم سلو   یاز سطح میان

 .شده با ی  خط فاصلهمثبت( مشخص

 آزمايش تداخل  6-1-1

 طراحي مطالعه 6-1-1-1

  mmol/l3/3تککککا  mmol/l 3/9دو غلظککککت گلککککوک ، یکککککی در بککککازه   در ارزیککککابی بایککککد حککککداق  

mg/dl]39 تاmg/dl199[ و دیگر  در بازهmmol/l 2/13 تا mmol/l  4/12 ] mg/dl939  تا mg/dl 339 [ 

 .انجام شود

ال امکات اسکتاندارد ملکی ایکران     شناسایی شوند.  ریس مواد تزم برا  ارزیابی تداخ  احتمالی باید با تحلی  

 .ردکاربرد دا عوام  خطرزابا شناسایی  در ارتبا  19136 شماره

فهرستی از مواد  است که ممک  است در خون وجود داشته باشد و مشخص شده اسکت   حاو الف  پیوست

مکدنظر قکرار    ریسک  . ای  مواد باید در تحلی  پیدا کنندتداخ  خون گیر  گلوک  با روش اندازهتواند میکه 

توجیکه  بایکد   دلیک  آن ، اسکت ارزیابی نشده  آزمایشگاایبه صورت الف  پیوستفهرست  ا  ازگیرند. اگر ماده

 .شود

شده را با ی  ماده اف وده اا از نمونه شدهگیر گلوک  اندازه مقادیرکه  1شدهنمونه جفت آزمایشیی  طراحی 

 بکرا  مثکا   ) آزمایشکی اا  شود. سایر طراحیشده مقایسه کند، توصیه مینمونه کنتر  بدون ماده اف وده اب

   قاب  قبو  استند.آمار اا استدت چندعاملی( با 
ارائکه  ، پیشکنهاد  اا  آزمون غلظت از جملهبالقوه  گرتداخ برا  ارزیابی مواد   خطو  راانماکتابنامه  13مرجع در -يادآوري

 شده است.

و صکحت   دقکت گیکر  مرجکع بکا    انکدازه  اجرایی روش ازاا، باید برا  تخصیص مقادیر مرجع گلوک  به نمونه

 .شودمناسب استفاده 

 معیارهاي پذيرش  6-1-1-3

 .شده باشد تعیی باید در پروتک  مطالعه  تداخ  اتراا  پذیرش برا  اثرامعی

 اسکتفاده اکا   بایکد در دسکتورالعم    ،تامی  کنکد یکی از معیاراا  عملکرد  را  تداخ  راتدر صورتی که اث

 توصیف شود.

 و نمونه کنتکر  از  هتح  بی  آزمایمیانگی  اخ] <mmol/l 3/3 >] mg/dl 199  اا  گلوک برا  غلظت -الف

mmol/l 33/9 ] mg/dl 19 [ بیشتر باشد. 

و نمونه کنتر  از  همیانگی  اختح  بی  آزمای] ≥mmol/l 33/3 ≤ ] mg/dl 199 اا  گلوک  برا  غلظت -ب

 باشد.بیشتر  %19 

 

 

 

                                                 
1-Paired-sample experimental design   
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 سازي نمونهآماده  6-1-1-2

گلکوک  و   (غلظکت از مقکادیر ) مورد نظکر   اتنمونه با ترکیب رچهاساز  توان برا  آمادهزیر را می اجرایی روش

 به کار برد. ونماده آزم

 تهیه کنید. 1-4-4-6بند شده در مشخصاا  گلوک  را با غلظت 1شدهادغامسر  خون ورید   دو -الف

 .تغییر داید 9-1-6بند  شده دراا  توصیفاا  گلوک  را در صورت ل وم و با استفاده از روشغلظت -ب

 .و ی  نمونه کنتر  هرا به دو قسمت تقسیم کنید؛ ی  آزمای شدهمقدار ادغامار  -پ

 اضافه کنید. هآزمایبه را برا  ایجاد غلظت مطلوب،  ونآزم مورد شده مادهمحلو  تغلیظ -ت

 را به نمونه کنتر  بیف ایید. ونآزممورد به کار رفته برا  ح  کردن ماده  حح از  یحجم معادل -ث

 .کرداستفاده  توانمی ،کندفراام  تداخ  وناا  مناسب را برا  آزمکه نمونه   اجراییااایر روشساز 

 ارزيابياجرايي روش   6-1-1-1

 بکا اسکتفاده از   کامک  گیکر  بکه آرامکی و بکه طکور      ار نمونه باید پی  از برداشت  بخشی از آن بکرا  انکدازه  

 مخلو  شود. کردن وارونه 

 ه صورت توالی زیر انجام شود:باید ب تداخ  ونآزم

 مرجع انجام داید.گیر  اندازه اجرایی را با استفاده از روشگلوک  دوتایی  اا گیر اندازه -الف

 انجام داید. واکنشگر بهراولی   وناا  آزمرا با استفاده از نوار گرگیر  با سنج اندازه 19 دست کم -ب
ساز  استفاده از توان برا  شبیهشده سازنده میاا  نمونه در بازه توصیهحجم حوی تقابلیت  بای  پیپت انتقا  از  -1يادآوري

 .استفاده کردنمونه روتی  

 انجام داید. واکنشگر بهردومی   وناا  آزمرا با استفاده از نوار گرسنج با گیر  اندازه 19 دست کم -پ

 انجام داید. واکنشگر بهرسومی   وناا  آزماررا با استفاده از نو گرسنج با گیر  اندازه 19 دست کم -ت

گلکوک  را بکا اسکتفاده از     دوتاییاا  گیر ، ی  سر  دیگر از اندازهگرسنج  ونپ  از کام  شدن آزم -ث

 گیر  مرجع انجام داید.اندازهاجرایی روش 

در طو  ارزیکابی  عدم تغییر غلظت گلوک   تصدی برا  را الف تا ث  حاص  از مراح مقادیر گلوک  مرجع  -ج

 با ام مقایسه کنید.
 مقکادیر   آنگکاه ، فراتکر رود  (مراجعکه کنیکد   3-1-6بکه بنکد   شکده ) اگر نتایج از معیاراا  پایکدار  از پکی  تعیکی     -3يادآوري

 اا باید با نمونه دیگر  تکرار شوند.گیر اندازه امهشده برا  آن نمونه نباید استفاده شوند و گیر اندازه

 میک ان بکرا  تعیکی     پاسکخ -مقکدار ، ی  ارزیابی فراتر رود 9-4-4-6بند از معیاراا  عملکرد  در  تداخ اگر اثر  -2يادآوري 

 .شودانجام آزمون باید از غلظت ماده  تابعیتداخ  به عنوان 

گر بالقوه و نمونه تداخ ( را با مخلو  کردن نمونه حاو  باتتری  غلظت ماده n=3) ااهی  سر  از آزمای -چ

 کنید. آمادهاا  مختلف، نتر  در نسبتک

 مرجع انجام داید.گیر  اجرایی اندازهگلوک  را با استفاده از روش  دوتاییگیر  اندازه -ح

                                                 
1- 2 pools of venous blood  
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 بهکر واکنشکگر  ار سه  از  وناا  آزمرا از ار نمونه با استفاده از نوار گرسنج گیر  اندازه 19 دست کم -خ

 انجام داید.

گلکوک  را بکا اسکتفاده از     دوتکایی اا  گیر ، ی  سر  دیگر از اندازهگرسنج  ونپ  از کام  شدن آزم -د

 تا تصدی  کند که غلظت گلوک  تغییر نیافته است. گیر  مرجع انجام دایدروش اندازه

بکا اکم    ،ارزیابی طیعدم تغییر غلظت گلوک   تصدی برا  را   تا د  مراح حاص  از مقادیر گلوک  مرجع  -ذ

 مقایسه کنید.

 مقکادیر  آنگکاه ، فراتکر رود  (مراجعکه کنیکد   3-1-6به بنکد  شده )تعیی گر نتایج از معیاراا  پایدار  از پی ا

 اا باید با نمونه دیگر  تکرار شوند.گیر اندازه امهشده برا  آن نمونه نباید استفاده شوند و گیر اندازه 

 ها و ارائه نتايجداده آنالیز   6-1-1-5

انجام شود و بکرا  اکر   به طور جداگانه اا باید داده آنالی   ،احتمالی ارزیابی از نظر تداخ تحت  مادهار  برا 

 به صورت جداگانه ارائه شود. واکنشگربهر 

شده از سیستم پای  گلوک  خون باید برا  ار نمونه محاسبه گیر میانگی  و انحرا  استاندارد مقادیر اندازه

 شوند.

 کنتر  محاسبه شود. و میانگی  مقادیر نمونه هقادیر آزمایاختح  بی  میانگی  مباید 

نتکایج   امکه از نظر آمار  معاد  باشند،  بهرو نتایج سه  کنند تامی را  قبو  بودن  معیاراا  قاب  ،اگر اثرات

 به صورت میانگی  آورد. استفادهتوان در دستورالعم  در ار غلظت گلوک  را می

باید تعیی   ،فراتر رودکه از معیاراا  عملکرد   را گرتداخ ، غلظت ماده پاسخ-مقدارارزیابی  در صورت انجام

 .نمود

و دو  1آمیک ه اکم شده از سیستم پای  گلوک  خون باید برا  اکر  گیر مقادیر اندازه معیارمیانگی  و انحرا  

 اا محاسبه شوند.آمی هامنمونه به کار رفته در ساخت 

نتایج در  امهاز نظر آمار  معاد  باشند،  بهرو نتایج سه  کنند تامی را    بودنقبو  اگر اثرات معیاراا  قاب 

 به صورت میانگی  آورد. استفادهتوان در دستورالعم  ار غلظت گلوک  را می

 آنکالی  باید )در صورت امکان بکا اسکتفاده از    فراتر رود، قاب  قبو  بودنگر که از معیاراا  تداخ غلظت ماده 

 محاسبه شود. استفاده،اا  ( برا  ارائه در دستورالعم رگرسیون خطی

 ، اطحعات زیر باید در گ ارش مطالعه آورده شوند.4-1-6 ال امات بندعحوه بر 

 ؛مواد انتخاب مبنا  منطقی برا و  وناحتمالی، غلظت آزم تداخ شده برا  فهرستی از مواد ارزیابی -الف

 ؛الف پیوستشده در ستعلت عدم ارزیابی ار ی  از مواد فهر -ب

، برا  اکر نمونکه  گلوک  مقدار مرجع  اا  آزمون تداخ ،غلظتاز جمله: مطالعه  اا گیر نتایج و نتیجه -پ

رو  محور شده ترسیمبا طر  غلظت ماده  پاسخ-مقدارارزیابی  انجام گرافیکی از نتایج در صورت نمای ی  

x  رو  محور شده ترسیم، اختح  بی  نتایج آزمون و کنترy   بکا  شکده  مشکخص  مجازو حداکثر حد تداخ

 چی .نقطهخط 

                                                 
1-Admixture   
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 ها و مواد  واکنشگرپايداري   6-5

 عمومي الزامات  6-5-1

، باشکند  1و تخریکب  تج یه دستخوش، مواد کنتر  و سایر اج ا در طو  زمان واکنشگرسیستم  در صورتی که

 .شود گذار صحهو استفاده باید تعریف و  دار نگه شرایط

 تعیین پايداري  6-5-3

عملککرد ککاربرد   پایکدار   و تاریخ انقضا  تعیی  در ارتبا  با  ISO 23640استاندارد  شده در مشخص ال امات

 دارند.

 

 شده توسط سازنده   اطلاعات ارائه 7

 عمومي الزامات  7-1

ککاربرد   ISO 18113-5 و، ISO 18113-1 و اسکتاندارداا   16363-4ال امات اسکتاندارد ملکی ایکران شکماره     

 دارند.

برچسب )اا( )یکا برچسکب     ،ویژه متر وگلوکی  در ویژه  واکنشگری  سیستم  استفاده از به ال امدر صورت 

 توصیه کنند. عاد را به فرد  ال امباید ای   استفادهاا  بسته بیرونی( و دستورالعم 

را  mg/dlیکا   mmol/lط سیسکتم مثک    شکده توسک  گیر  گک ارش اا  اندازهیکاباید  استفادهاا  دستورالعم 

 توصیف کنند.

اکا  گلکوک    معاد  غلظتمتر  وگلوکشده با گیر اندازهباید ای  مورد را که مقادیر  استفادهاا  دستورالعم 

 توصیف کنند. ،اا  گلوک  خونغلظت یا معاد استند پحسما 

 هاي عملکرديويژگي  7-3

، بکه ویکژه  توصکیف شکوند.    استفادهاا  ون باید در دستورالعم اا  عملکرد  سیستم پای  گلوک  خویژگی

بند سیستم ) درستی(، ارزیابی 4-4-9-6بند میانی ) دقت(؛ ارزیابی 4-3-9-6بند ) تکرارپذیر نتایج ارزیابی 

-4-4-6بنکد  ( و اثرات تداخ  )3-3-4-6بند ) شدهمتراکماا  اا  ناشی از حجم سلو (، محدودیت6-3-3

 ( باید به صورت خحصه آورده شوند.3-3بند ) ربکارعملکرد  ( و ارزیابی3

توصکیف   عاد و زبانی قاب  فهم برا  ی  فرد  فرمت بااا  عملکرد  و سایر اطحعات فنی باید ویژگی -الف

 شوند.

 درسکتی ( را برا  خحصه کردن نتکایج ارزیکابی   6و  3، 4)جدو   ا شدهتوصیه فرمت  4-3-3-6 زیربند -ب

 .ائه کرده استارسیستم 

 .ارائه کرده استکاربر را برا  خحصه کردن نتایج ارزیابی عملکرد  ا شدهتوصیه فرمت 9-3-3زیربند  -پ

در   امثک برا  اگر سیستم پای  گلوک  خون تحت تاثیر عوام  محیطی مانند دما، رطوبت، فشار یا اکسیژن )

 مشکخص باید دقی ، شده گیر ست آوردن مقادیر اندازهبات( قرار گرفته باشد، شرایط تزم برا  به د اتارتفاع

 شده باشد.

                                                 
1-Degradation   
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 استفادهپشتیبان براي هاي هايي براي دستورالعملگزينه  7-2

را در یک  مکدرک    ،عکاد  دقیک  توسکط فکرد    بررسی نتایج  اخذاا  اجرایی تزم برا  دستورالعم توان می

 .باشد ی  سازنده ساخته شدهتوسط  واکنشگرو نواراا    گرسنج  ، به شرطی کهدگنجان

، و ISO 18113-1 اا و اسکتاندارد  16363-4استاندارد ملی ایران شماره  در شدهال اماا  سایر دستورالعم 

ISO 18113-5  عرضکه اج ا  سیستم  استفادهاا  اا یا دستورالعم رو  برچسب تواندمیو یا ای  استاندارد 

 شوند.

 

 کاربرارزيابي عملکرد  8

 عمومي زاماتال  8-1

 سیستم پای  گلوک  خون جدید در انجام شود.توزیع تجار  باید پی  از  کاربرارزیابی عملکرد 

 .کاربرد دارد EN 13612 استاندارد شده درتعیی  ال امات
اسکت ککه    امکر اطمینکان از ایک     حصو  ااآن طراحی استند که اد  گذار صحهاا  فعالیت 3اا  بند ارزیابی -1 يادآوري

 .کندتامی  میمورد نظر را  استفادهمرتبط با  ال اماتعملکرد سیستم به طور پیوسته 

 نشکان دادن  ککه ممکک  اسکت بکرا       را طراحکی  گکذار  صکحه اکا   فعالیکت  امهکه  بر آن نیستای  استاندارد  -3 يادآوري

 تعیی  کند. ،زم باشدسیستم پای  گلوک  خون تاا  مورد نظر توسط نیازاا  کاربر و استفاده شدن برآورده

شکده گلکوک  را   گیر قادر استند که مقادیر اندازه مورد نظر کاربرانباید اثبات کند که  کاربرارزیابی عملکرد 

سیسکتم بکه    مطالب آموزشیاا و تنها با استفاده از دستورالعم  ،استفاده از سیستم پای  گلوک  خون انگام

 دست آورند.

 مکویرگی باید با مقکادیر گلکوک  خکون     عاد شده توسط افراد گیر رگی اندازهمقادیر گلوک  خون موی درستی

 گیر  مرجع، مقایسه شوند.اندازه اجرایی روش به وسیلهشده گیر اندازه

گیکر  گلکوک    اجازه انکدازه  عاد اا  پای  گلوک  خون برا  خودآزمایی باید در شرایطی که به فرد سیستم

بایکد در گک ارش    ،اا  ارزیابیکانانتخاب م مبنا  منطقیداد، ارزیابی شوند. خون را بدون تاثیر بیرونی می

 ه مستند شود.عمطال

تحت ارزیابی،  وسیلهاستفاده از  زمینهدیده در تعلیم بهداشتیخدمات  کنندهتامی ی  یا چند  بامطالعه باید 

 شود. انجام

 انجام داد. بهر واکنشگرستفاده از ی  با اتوان میانجام شود و آن را  مکانارزیابی باید در چند 

 به گ ارش مطالعه الحاق شود. وکام  مستند  ج ئیاتارزیابی باید در ی  پروتک  با  طر 

 معیارهاي پذيرش و ارزيابي نتايج    8-3

مورد بررسکی در مطالعکه بایکد بکر      اا سوژه حاص  از  گلوک شده گیر اندازهکاربرد مقادیر  قبو  بودن قاب 

 اا با مقادیر گلوک  مرجع، ارزیابی شوند.مقایسه آناساس 

شده گیر مقادیر اندازه ] ±  mmol/l   33/9± ] mg/dl 13 باید در بازهگلوک  شده گیر مقادیر اندازه 23 %

و بکازه   ] <mg/dl 199 کمتر از [ <mmol/l   33/ 3اا  گلوک  گیر  سازنده در غلظتاندازه اجرایی روشبا 

 قرار بگیرند. ] ≥mmol/l   33/3≤  ] mg/dl 199اا  گلوک  غلظتدر  ± %13
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 امهاز  حاص شده گیر مقادیر اندازه  سیستم پای  گلوک  خون باید با استفاده از تعداد ک  قاب  قبو  بودن

 آمار  تعیی  شود. دورافتادهشده به عنوان موارد گیر  شناسایینتایج اندازه از جمله ااسوژه
 اکا  در غلظکت  گلکوک   تعکداد مقکادیر قابک  قبکو      متشکک  از شکده قابک  قبکو     گیکر  مقکادیر انکدازه    تعداد کک   -يادآوري

mmol/l 33/3 >]  mg/dl199>[   اکککا  گلکککوک  در غلظکککت قابککک  قبکککو   تعکککداد مقکککادیر   شکککده بکککه اضکککافه 

 mmol/l 33/3 ≤ ] mg/dl 199≤[  .است 

بکه   ]mmol/l 33/3 ] mg/dl  199 تر از و پایی  تربات یتاا  غلظسیستم در بازه درستی بودن  قبو   قاب 

 صورت جداگانه تعیی  شود.

 هاسوژهسازي انتخاب و آماده  8-2

 بایکد دیکابتی بکوده و از    اکا سکوژه باید برا  مشکارکت در مطالعکه اسکتخدام شکوند.      عاد  سوژه 199حداق  

 باشند. تحصیلیسنی، جنسی و اا  مختلف گروه 

دیابتی  ککه بکرا  مطالعکه     اا سوژه امهگیر  متوالی انتخاب شوند. با استفاده از روش نمونه باید ااسوژه

شکده توسکط سکازنده بکرا      تعیکی   کاربر ال اماتو با توجه به معیاراا  ورود و خروج مطالعه،  داوطلب شده

قاب   مقرراتی اتال امشده سیستم(، و مشخصدر محدوده  شدهمتراکمسیستم گلوک  خون )مث  حجم سلو  

 ، باید بتوانند در مطالعه شرکت کنند.اندشده حائ  صححیت شناختهنامه آگااانه کتبی( )مث  رضایت اعما 

 اماانگ باشند. ،شده در برچسب محصو اا  اشارهمعیاراا  ورود و خروج باید با محدودیت

در ایک    تحکت ارزیکابی   ای  گلوک  خونسیستم پ دخی  دراا  مطالعه یا سایر فعالیتی  نباید در  ااسوژه

 شرکت کرده باشند. ،مطالعه

 مطالکب  امکه محصکو  و   اسکتفاده از  اا  کننده باید دستورالعم مشارکتپی  از انجام خودآزمایی، به ار 

 ، داده شود.شودعرضه میکه به صورت روتی  در سیستم پای  گلوک  خون  آموزشی

به صورتی که در پروتک  مطالعه توصیف شکده اسکت    وسیلهاز و  کنند رومطالب را مرکنندگان باید مشارکت

 کنند. استفاده (عاد جدید توسط افراد  وسیلهچگونگی یادگیر  استفاده از )

اکایی ککه بکه    نباید بکه جک  آن   دیگر،آموزشی  مطالبیا  بازخوردمساعدت، آموزشی،  مطالباا، دستورالعم 

 کنندگان قرار گیرد.مشارکت، در اختیار شوندارائه می وسیله امراه باصورت روتی  

بکا سیسکتم پکای      ونآزمک  مناسب برا  تمری  کنندگان مطالعه فرصتمشارکت، باید به مطالبپ  از مرور 

اا  تمرینی باید محدود باشند و در پروتکک  مطالعکه   گلوک  خون داده شود. در چنی  موارد ، تعداد آزمون

 .شوندتعریف 

 ل مطالعهاجراي پروتک  8-1

با اسکتفاده از   ونو ی  آزم کندآور  در مطالعه باید نمونه خون خود را با سوراخ کردن پوست جمع سوژهار 

 سیستم پای  گلوک  خون انجام داد.

بکه شکیوه    خکون  به کار بکردن است، مانند  رو  دادهدر انجام خودآزمایی  اشتباایگ ارش کند که  سوژهاگر 

 نکاظر و  داده شکود  بکه و   خودآزمکایی تککرار   امککان ی، باید ا  غیرکمّنتیجه ذاخیا  ،واکنشگر نادرست رو 

 کند. مستندرا در گ ارش مطالعه  اشتباه ،مطالعه
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سیستم پای  گلوک  خکون کنکار    قبو  بودن  باید از تعیی  قاب به طور نادرست، شده انجاماا  وننتایج آزم

 مجاز است. سوژهاز انجام اشتباه خودآزمایی در مورد ار ناشی کنارگذاشت  گذاشته شوند. حداکثر سه مورد 

 باید در گ ارش مطالعه توصیف شوند. شدهانجام اا  اشتباهونآزم خاص ماایتتعداد و 

 مرجع مقادير گلوکز  8-5

گیکر  مقکدار گلکوک     باید ی  نمونه خون مویرگی بکرا  انکدازه  مطالعه دقیقه پ  از آزمون، ناظر  پنج ظر 

شکده در  و برا  تعیی  ار گونه معیکار خکروج دیگکر تعیکی      شدهمتراکمظور تخمی  حجم سلو  مرجع به من

 آور  کند.پروتک  مطالعه، جمع

 کننده یا از سکوراخ ککردن دوبکاره پوسکت بکه وسکیله نکاظر        مشارکتتوان از سوراخ پوست نمونه مرجع را می

 آور  کرد.جمع

ه بک  نیکاز  . در صکورت شکود ترجیح داده میکننده در مطالعه رکتاشمآور  نمونه مرجع از سوراخ پوست جمع

 باید در گ ارش مطالعه مستند شود.ای  نکته سوراخ کردن مجدد پوست، 

در  9-3-6ال امات بند شود.  گیر اندازه، گلوک  گیر  مرجعاندازه اجرایی نمونه مرجع باید با استفاده از روش

 رند.کاربرد داگلوک  مورد تخصیص مقادیر مرجع 

 عوامل انساني  8-6

 نظارت داشته باشد. نتیجهنمونه و خواندن  استفاده ازدر کارکردن با سیستم،  کاربراا  تکنی  بر ناظر باید

 عوام  انسانی باید در گ ارش مطالعه مستند شوند. اتمشااد

 ها و ارائه نتايجداده آنالیز  8-7

 کلیات  8-7-1

از بی  نتایج  ااشوند. اختح  آنالی مطالعه  ار مکاناا باید در ، دادهکانممطالعه در چندی  انجام   در صورت

 مختلف باید در گ ارش مطالعه مستند شوند. اا مکان

در اجرا  روش اتفاق بیافتد،  ،چه در پروتک  مطالعه قید شده است مانند آن مستند در صورتی که خطا  

 در ای  خصوص کاربرد دارند. 9-1-6 بند شده درتوصیف  اماتالکنار گذاشت.  آنالی از توان اا را میداده

 ،اکا حکذ  شکوند   داده آنکالی  نباید از  دورافتادهاا  (، داده9-3بند قاب  قبو  سیستم ) درستیتعیی   انگام

  پکراکن  برآورداا و   مرک  به برا  جلوگیر  از تحریف گرای  اا  پارامتر ،همحاسبات آمار درولی باید 

 اشته شوند.کنار گذ
کتابنامکه   11و مرجکع   3449-9بکه اسکتاندارد ملکی ایکران شکماره       آمار  دورافتادهشناسایی موارد  برا  آگاای از  -يادآوري

 مراجعه کنید.

 باید در گ ارش مطالعه مستند شود. امراا، علت ای  داده در صورت کنارگذاشت 

 ارائه شوند. 9-3-3-6 بند ه درشداختح  توصیف اا ترسیمنتایج مطالعه باید به صورت 

 شوند. ترسیممتفاوت  نمادبا ی   دورافتادهاا  دادهبهتر است 

 مشاادات و نتایج مطالعه باید در گ ارش مستند شوند. عحوه بر ای ، اطحعات زیر نی  باید گ ارش شوند:

 شده؛آنالی اا  نمونه  تعداد ک  -الف

 اا  گلوک ؛بازه غلظت -ب
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 ،شکده متکراکم ر گلوک  مرجکع و مقکادیر حجکم سکلو      یدامق استفاده از شده با گیر ک  اندازهمقادیر گلو -پ

 کننده در مطالعه.مشارکتشده برا  ار مشااده 

 اا  اطمینان؛اا  آمار  با بازهآنالی ا  از خحصه -ت

 ی و نتایج بررسی؛روش شناسای از جملهآمار   آنالی شده از خارج دورافتاده اا ا  از دادهخحصه -ث

 اا؛داده  پراکن نمودار -ج

قابلیکت ردیکابی    از جملکه گیر  گلکوک  مرجکع، کالیبراسکیون آن )   اندازهاجرایی از روش  مبسو توصیف  -چ

 آن؛ اریبیدر عدم دقت و  گذار  یا تصدی صحه( و شناختیاندازه

 آمار . آنالی اجرایی اا  مراجعی برا  روش -ح

 زیر، خحصه شوند. فرمتبا به کارگیر   استفادهاا  باید برا  دستورالعم  نتایج کلی که  8-7-3

بکه شکر  زیکر     # # #عکاد   اا  خون مویرگی نوک انگشت توسط فرد از نمونه مقادیر گلوک  به دست آمده

 است:

 % XX  در بازهmmol/l  33/9 ±]   mg/dl 13±[   زیکر اکا  گلکوک    در غلظکت  طبکی  یآزمایشگاامقادیر از 

mmol/l 33/3  ] mg/dl 199 [ و % YY  %  اکا  گلکوک    در غلظکت  طبی یآزمایشگاامقادیر  ± 13در بازه

mmol/l 33/3  یا باتتر از آن] mg/dl 199 [ . 

  استفادههاي ارزيابي دستورالعمل  8-8

 کلیات  8-8-1

 ،و ککاربرد  بکودن   وضکو   بایکد از نظکر    گرسنج شده رو  دادهاا  نشانو پیام استفادهاا  دستورالعم 

 ارزیابی شوند.

انجام شود. سکایر افکراد متخصکص نیک       کاربرکننده در ارزیابی عملکرد رکتاشم اا سوژهارزیابی باید توسط 

 توانند در ارزیابی شرکت کنند.می

 روش ارزيابي  8-8-3

اسکتفاده  از  درک ککاربران شده برا  ارزیکابی چگکونگی   روش ارزیابی باید با استفاده از ی  پرسشنامه طراحی

 انجام شود. ،وسیلهدرست از 

شود کنندگان خواسته میرکتاشمدر جایی که از  اابیانیهسر  از ی  تواند شام  ی  پرسشنامه معمو  می

 3طر ، = بی 3= مخالفت شدید،  1) داند نشان پنجتا  ی مقیاس  در اا بیانیهرا با  دموافقت خو می انتا 

 .= موافقت شدید(
 امچون موارد زیر باشد: ااییبیانیهتواند شام  پرسشنامه می – مثال

 اا آسان بود.دستورالعم رعایت  -الف

 سهولت قاب  رویت بود.به  گرسنج نشان داده شده رو   وننتایج آزم -ب

 آسان بود. وننتایج آزم درک -پ

 کرد.باید چه کار  ،رو  صفحه نمای  گلوک  خطاپیام  بروزدادند که در صورت اا به روشنی توضیح میدستورالعم -ت

اکا در زمکان اسکتفاده از    در مورد تجربکه آن  ااکنندگان در مطالعه باید فرصتی نی  برا  ارائه نظررکتاشمبه 

 داده شود. ،استفادهاا  سیستم پای  گلوک  خون و دستورالعم 
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 پ  از کام  شدن خودآزمایی فرد، کام  شود.برا  جلوگیر  از ایجاد خطا در نتایج مطالعه، پرسشنامه باید 

 نتايج پرسشنامه  8-8-2

  گکر سکنج  شده رو  اا  نمای  دادهاا  مصر  و پیامکه آیا دستورالعم  پرسشنامه باید برا  تعیی  ای 

 و ارزیابی شود. بازنگر اند، کافی بوده

شده تزم برا  بهبود شفافیت و توصیهکاراا   از جملهکنندگان مطالعه و نتایج پرسشنامه رکتاشم اا نظر

 ا  مستند شوند.جداگانه اا باید در گ ارش مطالعه یا در گ ارش استفادهاا  کاربرد  بودن دستورالعم 
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 الف  پیوست

 )اطلاعاتي(

 گر احتماليتداخلمواد 

 هدف 1-الف

وجکود داشکته باشکند و     کاربران مورد نظکر در خون شناسایی مواد  است که ممک  است  پیوستاد  ای  

شکده در  تهیکه . فهرست شوندمی ،گیر  گلوک اندازه اا روشموجب ایجاد تداخ  در مشخص شده است که 

 تکداخ   تردیکد در زمینکه  در صورتی که دلیلی بکرا    گیرد.احتمالی را دربرنمیگر تداخ مواد  ای  استاندارد،

 .ضرورت نخوااد داشت ونآزم انجام ،نداشته باشداحتمالی وجود 

اا آن توانند به صورت بالقوه با سیستمکه آیا ای  مواد می داشته باشندبه ای  نکته توجه  گانسازندبهتر است 

 4-4-6بنکد   تکداخ  در   ونآزم ال اماتتداخ  کنند یا نه.  ،(توصیف شده است 9-3-4بند  چه در مانند آن)

 .است توصیف شده

 توجیه شود. ریس تحلی   باباید  ،پیوستشده در ای  ارزیابی مواد فهرست عدم در خصوص گیر تصمیم

 گر احتماليتداخلمواد  3-الف

 استامینوف  )پاراستامو ( –الف 

 آسکوربات )آسکوربی  اسید( -ب

 روبی بیلی -پ

 کلسترو  -ت

 کراتینی  -ث

 دوپامی  -ج

     1(EDTA)تترااستی  اسید آمی د اتیل   -چ

 گاتکتوز -ح

 9جنتیسی  اسید -خ

 گلوتاتیون -د

 اموگلوبی  -ذ

 اپاری  -ر

 ایبوپروف  -ز

 3ایکودکستری  -ژ

  4آتنی (فنی ایدروکسید -4و3-دوپا )ا -ا  -س

 مالتوز -ش

                                                 
1-Ethylenediaminetetraacetic  acid 

2-Gentisic acid  

3-Ico dextrin   

4-L-DOPA (L-3,4-dihydroxyphenylalanine) 

http://www.google.com/url?q=http://umm.edu/health/medical/altmed/supplement/ethylenediaminetetraacetic-acid&sa=U&ei=7AXMUofeFZSA7QbTh4DYDw&ved=0CD8QFjAF&usg=AFQjCNEAvpjf6ecle9Bh3Nz5pbNv2mCeAg
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 دوپا -متی  -ص

 (PAM)پرالیدوکسیم یدید  -ض

 سالیسیحت -ط

 1تالبوتامید -ظ

 9میدآتوتز -ع

 ااگلیسیریدتر  -غ

 وره )اوری  اسید(ا -ف

 3زایلوز -ق

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

                                                 
1-Tolbutamide     

2-Tolazamide 

3-Xylose    
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 ب یوستپ

 (اطلاعاتي)

 زنجیره قابلیت رديابي

 

 ون کالیبره سیستم پايش گلوکز خ –زنجیره قابلیت رديابي براي يک کارخانه  برايمثالي  – 1شکل ب

 

 SIتعريف يکاي 

 (mmol/lبرا  مثا  گلوک ، (

 شناختيگواهي مرکز اندازه

 شدهماده مرجع گواهي

(e.g.NIST
a
SRM 917b) 

 زينروش تو

 کالیبراتورهاي کاري سازنده
اا  )برا  مثا  پان  نمونه

 انسانی(

 گیري منتخب سازندهروش اندازه
 )گلوک  اکسیداز، اگ وکیناز(

 کالیبراتورهاي اولیه گلوکز

 نمونه روتین

 )برا  مثا  نمونه بیمار(

 گیري روتین کاربر نهايياندازهروش 

)برا  مثا  سیستم واکنشگر و/یا 

 وسیله(

 نتیجه

 غلظت گلوک  در نمونه بیمار

 

 

 ماده

 روش

 

 روش

 

 

 مسئولیت

 شناختیمرک  اندازه

 شناختیمرک  اندازه

 سازنده

 سازنده

 سازنده

 سازنده

 سازنده

 کاربر نهایی

 کاربر نهایی
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 نشکان   ،اخکذ شکده اسکت    19991استاندارد ملی ایران شکماره   از که را احتمالی زنجیره قابلیت ردیابی، 1شک  ب -1 يادآوري

 داد.می

تنها زنجیره قابلیت ردیابی ممک  برا  سیسکتم پکای  گلکوک  خکون      شیدنبه تصویر ک ، مثا  اد  از ارائه ای   -3يادآوري 

 .نیست

اا  تر و روشعالیمواد مرجع  ، فهرستآزمایشگاه پ شکیدر ا  کمیته مشترک قابلیت ردیابی پایگاه دادهدر 

 کتابنامه مراجعه کنید.  11است. برا  آگاای بیشتر به مرجع شماره  شدهمرجع موجود ارائه 
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 پ پیوست

 (اطلاعاتي)

 يتیکآنالیعملکرد  الزامات مبناي منطقي

 کلیات 1-پ 

 اکککا  گلکککوک  در غلظکککت ] ± mmol/l 33/9 ± ] mg/dl 13 قابککک  قبکککو  سیسکککتم معکککاد    درسکککتی

mmol/l 9/4>] mg/dl33 > [  اکا  گلکوک    در غلظکت  ± 99 %وmmol/l 9/4≤ ]  mg/dl 33≤ [   .اسکت

 ات زیر است: بر مححظ مبتنیمعیاراا 

 ؛ملیتوس دیابتمبتح به  فناور  کنونی برا  پای  بیماران  اثربخشی 1- 1-پ

 ؛خطو  راانما  مقرراتیمحصوتت و  موجود استاندارداا  و نی ن دیابت ااا  محققتوصیه 3- 1-پ

  .عملکرد محصوتت تجار  موجود با استناد به شواادور  موجود کنونی آف  2- 1-پ

اا  عملکرد  رود پیشرفتبینی شده است. انتظار میپی  ،آنالیتیکیعملکرد   در قابلیت آتی  اا پیشرفت

 ،وننتکایج آزمک  درستی در  کاربرتکنی   سهمرقابتی خصوصا از طری  کاا  مداوم در  بازاراا با استفاده از 

 .آیدبه دست 

 نبایکد  کنکد. اسکتاندارد  زگار  بیمار را بیشتر میراحتی خودآزمایی، سا ،ن پ شکیامتخصصاا  گ ارش طب 

سازندگان برا  بهبود طراحکی   خوااان تمرک نباید  و باشد گرسنج  1مطلوبیتمداوم در  اا مانع پیشرفت

 .باشد ، به بها  مطلوبیتعملکرد آنالیتیکی

  حی  اسکتفاده و  کاا  احتما  خطااا مورد نظر برا اا  بسیار  از پیشرفت به  کنونی متراا وگلوکدر 

تر خکون و  اا  کوچ اایی شام  نمونهبهبوداایی از چنی  . مثا حاص  شده استخودآزمایی  از ناشیدرد 

تکر  اکا  گسکترده  بنکد ؛ بکازه  زمکان ال امات ، کالیبراسیون یا دایکد اتال ام ؛ حذ ونتر آزماا  سریعزمان

محیطکی؛ پایکدار     مواجهکه  در مقابک   یافتکه ا کا حساسیت؛ 9اا  افراطیاا  خطا برا  دمادمایی و پیام

 اثکر  و  ؛ککاربر توسکط   ناپکذیر گیکر  تغییر انکدازه  واحکد ؛ تکر زمان ماندگار  طکوتنی برا   واکنشگر یافتهبهبود

 شده، است.اا  متراکمحجم سلو  یافتهکاا 

 درستي يافتهبهبود لزوم منطقي الزامات  3-پ

 نمایانند.ه خوبی مینکات مشرو  زیر اامیت بهبود درستی را ب

درمان بسکیار  از بیمکاران دیکابتی دارد.     طر نق  مهمی در 3  (SMBG) خودپایشی گلوک  خون  1- 3-پ

تنظیم کننکد. ایپوگلیسکمی    SMBGرا بر اساس  مقدار انسولی ممک  است  ،کننده انسولی دریافتبیماران 

 فشرده قرار دارند. تحت درمانکه ایج است ر( در افراد  پ شکی اقداماتشدید )مث  ایپوگلیسمی نیازمند 

ناشکی از   موضکوع ریسک   آگکاای ندارنکد و ایک      خکود  بسیار  از بیماران دیابتی از ایپوگلیسکمی  3- 3-پ

از بیمکاران   اقلیتیبا یا بدون پای  مداوم گلوک  )مورد استفاده در  SMBGداد. ایپوگلیسمی را اف ای  می

                                                 
1-Usability    

2- Temperature   Extremes 

3-Self-monitorng of blood-glucose   
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شناسکایی   عملکی بکرا   تنهکا وسکیله    دو،از بیمکاران دیکابتی نکوع    ، و حتکی درصکد کمتکر     ی دیابتی نوع 

 ایپوگلیسمی بدون عحمت است.

 سکا   اند. در اوایک  تر  را درخواست کردهدقی  SMBGاا  گیر ااست که اندازهن پ شکی مدتامتخصص

 دسکتیابی باید  تیآ SMBGاا  سیستم امهاد   "توصیه کرد که ا در بیانیه ، انجم  دیابت آمریکا1233

 در  mg/dl 39 – mg/dl 499 اکا  گلکوک   در غلظت 19 % (  کمتر ازکاربر)سیستم به عحوه  پذیر به تغییر

 باشد.  تمام موارد

 کننکد، در ال امات ای  اسکتاندارد را بکرآورده مکی    متراایی کهوگلوک آمده،به دستشوااد طب  از طر  دیگر، 

ماننکد   شکده، شکده تصکادفی  اکا  بکالینی کنتکر    در کارآزمکایی و نتایج مثبت بکالینی   گلیسمیبهبود کنتر  

اند. اگرچه ایچ شوااد بکالینی وجکود نکدارد ککه     بوده موثر1  (DCCT) کارآزمایی کنتر  دیابت و عوارض آن

تککوی  ایک    در  دخیک   ن پ شککی اشوند، ولی متخصصبهتر  می پیامداا تر منجر به قی د اا گرسنج 

 انسکولی   مقکدار تکر  منجکر بکه تنظکیم دقیک      ،با عملکرد بهتراا   گرسنج بودند که بر ای  باور  استاندارد،

 داشته باشند. برا  بیماررو باید پیامداا  بهتر   ای شوند و از می 

خکود   آنالیتیکیقابلیت عملکرد  حدبه  گرسنج  موجود که فناور  اندکردهنشان  گان متعدد  خاطرسازند

 ،وسکیله   پسکند  ککاربر  افکت  انکواع موجکود،   نسبت به تردقی  اا گرسنج  در صورت ارائهرسیده است و 

 انطباقپای  گلوک  و  تواترعوام  موثر بر  تری مهمکه  اندکردهبیان  امچنی  گانسازند محتم  خوااد بود. 

 .استخودآزمایی  ناشی ازو درد  مطلوبیتمعموت ا ینه،  ،پای  روتی طرز با 

 بکودن  نظکر دارا  ازپی  از ورود به بکازار،  را  مترواا  گلوکسیستم ،آمریکا تت متحدهدر ایا نهاداا  مقرراتی

بکرا    اکا  مکورد نظکر   گرسکنج  اند که اذعان کردهاا امچنی  . آنکنندبررسی می  تراستاندارداا  دقی 

تکر گلکوک    دقیک  گیکر   اا و برا  استفاده پ شکی که نیازمند اندازهمعموت توسط بیمارستان کاربران عاد ، 

وسکای   شکوند. کنتکر    خریکدار  مکی  نی   استند، اا  مراقبت ویژه، کنتر  دقی  قند و غیرهتیمانند موقع

SMBG  بیمارستانی خارج از دامنه کاربرد ای  استاندارد است مصار شده برا  خریدار. 

 براي درستي معیارهاي جديد 2-پ

اتخکاذ   عکاد  افراد  برا  متراا  مورد نظروجدید  برا  گلوک آنالیتیکی  عملکرد ال اماتای  استاندارد در 

طراحکی ککه شکام      گکذار  صکحه ، فعالیکت  ( 3بنکد ) ککاربر ارزیکابی عملککرد    بکرا  است. ای  معیاراا  شده

سیسکتم   درستی. پی  از ای ، معیاراا  شونداعما  میاست،  کاربرناشی از تکنی   شده پذیر  اضافهتغییر

شرایط  تحتو سیستم را  گرسنج  آنالیتیکیکه قابلیت   شداعما  می آنالیتیکیملکرد ارزیابی ع برا تنها 

 د.نموارزیابی می  کنتر  شده

 اتخکاذ   ] mmol/l 9/4 ]  mg/dl 33 ب رگتکر از  تر سیستم برا  مقادیر گلکوک  گیرانهسخت درستیمعیاراا  

 بایکککد در وننتکککایج آزمککک mmol/l 33/3 >]  mg/dl199>[  ،% 23اکککا  گلکککوک  انکککد. در غلظکککتشکککده

 بایکد در   وننتکایج آزمک   23 % اکا  بکاتتر گلکوک ،   باشند. در غلظت ] ± mmol/l  33/9 ± ] mg/dl 13 بازه 

 باشند. ± 13  % بازه

                                                 
1-Diabetes Control and Complications Trial     
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 واقکع   خطکا  شکبکه  Bو  Aنتایج باید در نواحی  امه 22 % ،(6بند )طراحی  تصدی عحوه بر ای ، در مطالعه 

 . شوند

درصکد  یک   بکه  گلوک   مطل از غلظت  اابه معیاراا  جدید، غلظت گلوک  در جایی که معیار دستیابیبرا  

 موضوع، . ای یابداف ای    ]mg/dl 199 [ mmol/l 33/3به  ]mmol/l 9/4  ] mg/dl33باید از  ،یابدمیتغییر 

 mmol/l 33/3و   mmol/l 9/4  (mg/dl33)بی   تسامح معیارامچون ی   اشتباهممک  بود موجب برداشت 

(mg/dl 199) موجود زیکر   درستی ال امات برقرار  در از نظر ریاضی، تغییر .شودmmol/l 9/4  ] mg/dl33[ 

 اسککت.   بیشککتر درسککتی الکک امخوااککان  ]mmol/l 9/4 ] mg/dl33و بککرا  مقککادیر بککاتتر از   مککوثر اسککت

مکورد نیکاز    درسکتی  میک ان که  ر مواقعیدباقی بماند،  1به عنوان نقطه انتقا   ]mmol/l 9/4 ] mg/dl33اگر 

 میک ان بکاتتر از    ]mg/dl199 [ mmol/l 33/3و    ]mmol/l 9/4  ] mg/dl33اا  گلکوک  بکی    برا  غلظت

 باشکد، موقعیکت غیرمعمکولی ایجکاد       ]mmol/l 9/4  ] mg/dl33اکا  گلکوک  زیکر    برا  غلظت تزم درستی

 شود.می

مات درستی نتایج گلوک متر با استفاده از شبکه خطا برا  دیابکت نکوع   ی  رویکرد مبتنی بر ریس  برا  ال ا

 ی  تکوی  شده است.

ری  حاضر در نشسکت سکاتنه انجمک     متخصص غدد درون 199، نتایج ارزیابی  (CEGتوافقی )خطا   شبکه

داده خطکا نشکان   شکبکه داد. تواف  ای  پ شکان منجر به مختصات نشان می 1224در سا  را دیابت آمریکا 

نشکان   9 و پ 1 پ اکا  خطا امچنی  به صورت گرافیککی در شکک    شبکهشده است.  1 شده در جدو  پ

 داده شده است.

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

                                                 
1-Transition point   
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 مختصات درجه خطاي توافق شده - 1جدول پ
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 مختصات درجه خطاي توافق شده - 1جدول پادامه 
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 (mmol/l) يخطاي توافق شبکه – 1شکل پ
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 (mg/dl) يخطاي توافق شبکه - 3شکل پ

CEG ، ا  در ی  ناحیه معی  واقع شود، ریس  برآوردشده برا  شود اگر نتیجهپنج ناحیه تقسیم میبه

 شود.بیمار تعیی  می

 تعاريف نواحي درجه خطا - 3جدول پ

 بیمار ديابتي ريسک براي (CEG)ناحیه  ريسکسطح 

A  بالینی اقدامبدون تاثیر بر 

B بدون تاثیر یا تاثیر ناچی  رو  پیامد بالینی –بالینی تغییر یافته  اقدام 

C بالینی پیامد بر  گذار تاثیر احتما  –بالینی تغییر یافته  اقدام 

D قاب  توجه پ شکی ریس امکان وجود –بالینی تغییر یافته  اقدام 

E امکان وجود تبعات خطرناک –بالینی تغییر یافته  اقدام 
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منجر به تاثیر ناچی   Bو  A، نتایج گلوک  در نواحی در نشست م بور کنندگاناساس تواف  ارزیابی مشارکتبر 

یافته اف ای  ریس منجر به  Eتا  Cدر حالی که نتایج نواحی  ،شوندو یا عدم تاثیر رو  پیامداا  بالینی می

 شوند.پیامداا  نامطلوب می در

CEG  اعمکا  قابک    اا  بیمکار جمعیت امهدی  معناست که ممک  است در نیست و ای  ب شواادبر مبتنی 

متفکاوت   1224انجام شده در سکا    بررسیممک  است با  ،ن غدد درون ری  امروز انباشد و تواف  متخصص

 حاضکر اسکت. نتکایج مطالعکات     زمانبرا  استفاده در  ریس تری  ارزیابی ، ای  مورد قطعیای  باشد. با وجود

 در ویرای  بعد  ای  استاندارد لحاظ خوااد شد. CEGشوااد و به روز شدن  مبتنی بر آتی

واقکع   یک  برا  بیماران دیابت نکوع   CEG در Bو  Aنتایج در نواحی 22%  کنند کهمعیاراا  جدید ال ام می

اکا   بکا اسکتفاده از روش   گلکوک   دسکتی  اا گیر کند که اندازهمی آشکار. ای  موضوع، ای  حقیقت را شود

 انطبکاق ککه   ییجکا  حسکاس اسکتند. از آن   تکنیک  ککاربر  امچنان به  ،اا  قاب  حم گلوک متروجود در م

 باشند.  توانند دورافتادهمی اا نمونه1%   ااداده ،استانداردای  در ، استی  انتظار غیرمنطقی  199 %

 بکالقوه  مختلکف مواد تداخ   و شدهمتراکم اا حجم سلو  می ان تاثیراایی را برا  محدودیت استانداردای  

  .کندمی مطر را  (4-6)بند  ممک  است بر سیستم اثر بگذارندکه در خون بیمار  موجود

کننده در مطالعه معرفی مشارکت اا سوژهتر  را برا  گیرانه( معیاراا  سخت3)بند  کاربرارزیابی عملکرد 

 وسکیله سمی در حیطه پ شکی یا تجربه قبلکی بکا   کنندگان باید افراد دیابتی بدون آموزش رمشارکتکند. می

 وارد مطالعه شوند. ،اندواجد شرایط باید به ترتیبی که داوطلب شده اا سوژهباشند و  ارزیابیمورد 
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